Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria C

C[2024/3878 28.6.2024

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od 1 maj 2024 do 31 maj 2024

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE ('), art. 38 dyrektywy 2001/82/WE () lub Art. 5
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 ()

(C/2024/3878)

— Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania

Nazwa(-y) produktu

INN (miedzynarodowa

Posiadacz(-€)

Odnosne panstwo

Data notyfikacji

decyzji leczniczego niezastrzezona nazwa) pozwolenia na cztonkowskie
dopuszczenie do
obrotu
16.5.2024 Micrazym and porcine pancreas enzy- | Zob. Zalacznik II | Zob. Zalacznik I | 17.5.2024
associated names mes
24.5.2024 Synapse Labs Pvt. Medicinal products for | Zob.ZalacznikIIl | Zob.ZalacznikIIl | 24.5.2024
Ltd. human use which have

been authorised or are
pending approval based
on studies performed at
Synapse Labs Pvt. Ltd.

— Odmowa wydania krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania Nazwa(-y) produktu INN Posiadacz(-e) Odnosne pafistwo Data notyfikacji
decyzji leczniczego (miedzynarodowa pozwolenia na cztonkowskie
niezastrzezona dopuszczenie do
nazwa) obrotu
10.5.2024 Ibuprofen NVT and | ibuprofen Zob. Zakgcznik 1 Zob. Zakgeznik 1 13.5.2024
associated names

— Zawieszenie krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania

Nazwa(-y) produktu

INN (miedzynarodowa

Posiadacz(-¢)

Odnosne pafistwo

Data notyfikacji

decyzji leczniczego niezastrzezona nazwa) pozwolenia na czlonkowskie
dopuszczenie do
obrotu
10.5.2024 Ibuprofen NVTand | ibuprofen Zob. Zakgcznik I | Zob. Zalgcznik I | 13.5.2024
associated names
24.5.2024 Synapse Labs Pvt. | Medicinal products for Zob. Zalacznik | Zob. Zalgcznik | 24.5.2024
Ltd. human use which have 111 11

been authorised or are
pending approval based
on studies performed at
Synapse Labs Pvt. Ltd.

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.
() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 1.
() DzU.L4z7.1.2019,s. 43.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3878/oj

1/197



L61]T

lo/g/8¢/¥707/D/p/noedoanarerep/[:dny 117

ANEKS I

Wykaz produktéw leczniczych i postaci farmaceutycznych

Panstwo Podmiot odpowiedzialny Whioskodawca Nazwa wlasna Nazwa generyczna | Postal farmaceutyczna Droga podania
czlonkowskie i moc
UE[EOG
Estonia NVT UAB Ibuprofen NVT ibuprofen 400 Kapsutka, mickka Podanie doustne
Sodu G. 1 mg
Kauno R. Sav.
Linksmakalnio K.
Kaunas County
53290
Lithuania
Francja Laboratoire Biogaran Ibuprofene Biogaran Con- | ibuprofen 400 Kapsutka, migkka Podanie doustne
15 Boulevard Charles De Gaulle seil 400 mg, capsule molle. | mg
92700 Colombes France
Lotwa UAB ,NVT” Ibuprofen NVT 400 mg ibuprofen 400 Kapsulka, mickka Podanie doustne
Sody st. 1, Linksmakalnio v., Kaunas . mikstas kapsulas mg
LT-53290
Lithuania
Litwa JSC ,NVT” Ibuprofen NVT 400 mg ibuprofen 400 Kapsutka, mickka Podanie doustne
Sody st. 1, Linksmakalnio v., Kaunas r. minkstosios kapsulés mg
LT-53290
Lithuania
Polska Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. 0 Paduden Express Forte - for | ibuprofen 400 Kapsutka, migkka Podanie doustne
ul. Idzikowskiego 16, 00-710 War- 400mg mg
szawa.
Rumunia Terapia SA PADUDEN Express Forte ibuprofen 400 Kapsutka, migkka Podanie doustne
Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca 400 mg capsule moi mg
400632
Romania
Hiszpania Laboratorios Liconsa | Ibuprofeno Liconsa 400 mg | ibuprofen 400 Kapsutka, migkka Podanie doustne
S.A. capsulas blandas mg

C/Dulcinea s/n, Alcald
de Henares, Madrid
28805

Spain

d
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ANEKS 11

Wykaz produktéw leczniczych i postaci

Pafistwo czlonkowskie Whioskujgcy Nazwa wlasna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania

UE[EOG

Austria AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 10 000 Einheiten magensaf- 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, | tresistente Hartkapseln twarde
Cyprus

Austria AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 25 000 Einheiten magensaf- 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, | tresistente Hartkapseln twarde
Cyprus

Belgia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Ankreta 10 000 unités gélules gastroré- | 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, | sistantes twarde
Cyprus

Belgia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Ankreta 25 000 unités gélules gastroré- | 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | sistantes twarde
Cyprus

Cypr AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 10 000 Movadeg yao- 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, | tpoavdektikd kayakia, okAnpd twarde
Cyprus

Cypr AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 25 000 Movadeg yao- 25000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | tpoavdektikd kayakia, okAnpd twarde
Cyprus

Republika Czeska AVVA Pharmaceuticals Ltd. Mekrazym 10 000 Ph. Eur. units kapsutki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, twarde
Cyprus

Republika Czeska AVVA Pharmaceuticals Ltd. Mekrazym 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne

23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol,
Cyprus

twarde

¥¢0C9'8C 2D 'N'zd
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Panistwo cztonkowskie
UE[EOG

Whioskujacy

Nazwa wilasna

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Dania AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 10 000 Enheder hérde entero- | 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | kapsler twarde
Cyprus

Dania AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 25 000 Enheder hérde entero- | 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | kapsler twarde
Cyprus

Finlandia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 10 000 Yksikkoa enterokap- 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | seli, kova twarde
Cyprus

Finlandia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 25 000 Yksikkoa enterokap- 25000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, | seli, kova twarde
Cyprus

Niemcy AVVA Pharmaceuticals Ltd. Pankreatin Klinge 10 000 Einheiten 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, | magensaftresistente Hartkapseln twarde
Cyprus

Niemcy AVVA Pharmaceuticals Ltd. Pankreatin Klinge 25 000 Einheiten 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | magensaftresistente Hartkapseln twarde
Cyprus

Irlandia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym, 10 000 Units gastro-resistant | 10 000 Ph. Eur. units kapsutki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | capsules, hard twarde
Cyprus

Irlandia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym, 25 000 Units gastro-resistant | 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, | capsules, hard twarde
Cyprus

Luksemburg AVVA Pharmaceuticals Ltd. Ankreta 10 000 unités gélules gastroré- | 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne

23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol,
Cyprus

sistantes

twarde
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Panistwo cztonkowskie
UE[EOG

Whioskujacy

Nazwa wilasna

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Luksemburg AVVA Pharmaceuticals Ltd. Ankreta 25 000 unités gélules gastroré- | 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, | sistantes twarde
Cyprus

Holandia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym, 10 000 Ph. Eur. Units, maag- | 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | sapresistente capsules, hard twarde
Cyprus

Holandia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym, 25 000 Ph. Eur. Units, maag- | 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | sapresistente capsules, hard twarde
Cyprus

Norwegia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 10 000 Ph. Eur. units kapsutki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, twarde
Cyprus

Norwegia AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, twarde
Cyprus

Republika Stowacji AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 10 000 jednotiek tvrdé gastro- | 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | rezistentné kapsuly twarde
Cyprus

Republika Stowacji AVVA Pharmaceuticals Ltd. Micrazym 25 000 jednotiek tvrdé gastro- | 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol, | rezistentné kapsuly twarde
Cyprus

Hiszpania AVVA Pharmaceuticals Ltd. Mekrazym 10 000 U cépsulas duras gas- | 10 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne
23A SpyrouKyprianou, 4001, Limassol, | trorresistentes twarde
Cyprus

Hiszpania AVVA Pharmaceuticals Ltd. Mekrazym 25 000 U cdpsulas duras gas- | 25 000 Ph. Eur. units kapsulki dojelitowe, | Podanie doustne

23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol,

Cyprus

trorresistentes

twarde
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Panistwo cztonkowskie
UE[EOG

Whioskujacy

Nazwa wilasna

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Szwecja

AVVA Pharmaceuticals Ltd.
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol,
Cyprus

Alimentease

10 000 Ph. Eur. units

kapsutki dojelitowe,
twarde

Podanie doustne

Szwecja

AVVA Pharmaceuticals Ltd.
23A Spyrou Kyprianou, 4001, Limassol,
Cyprus

Alimentease

25 000 Ph. Eur. units

kapsutki dojelitowe,
twarde

Podanie doustne

d
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ANEKS III

Wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej i wnioskéw o dopuszczenie do obrotu

Aneks IIIA

Produkty lecznicze, w przypadku ktérych zaleca sig utrzymanie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, i wnioski o dopuszczenie do obrotu, w przypadku kté-
rych ustalono bioré6wnowazno$¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zarejestrowanego w UE

Pafistwo czlonkowskie | Podmiot Migdzynarodowa
FOG dpowiedzial Whioskodawca Nazwa produktu niezastrzezona Moc Posta¢ farmaceutyczna | Droga podania
odpowiedzialny nazwa

Austria Bluefish liz;;tellnnl b Bluefish 12,5 mg Hart- Sunitynib 12,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Austria Bluefish i:;;telf: b Bluefish 25 mg Hart- Sunitynib 25 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Austria Bluefish E:;;telll: b Bluefish 50 mg Hart- Sunitynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Austria gﬁﬁz{r;;ﬁ;znel- gilltrangtlépbirtltzgharma 100 mg Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Austria ;%Ri{rgn;ﬁimel- tsaﬁ%g};gn +pharma 25 mg Film- Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Austria ;ﬁggrgn;ﬁ;mel_ f;{ﬁ%ﬁggn +pharma 50 mg Film- Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Austria gle;sgcon Pharma lgilltﬁ‘%tlellg?ertltgrf nericon 100 mg Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Austria gf;fgcon Pharma ;fﬁiﬁ%g&gﬁnencon 25 mg Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Austria gf;fgcon Pharma gilltg;g?e?tgsnencon >0 mg Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Austria Sandoz GmbH Eﬁﬁgﬂﬁiﬁ;doz GmbH 100 mg Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Austria Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH 25 mg - Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

Filmtabletten

¥¢0C9'8C 2D 'N'zd
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Parnistwo cztonkowskie

Podmiot

Miedzynarodowa

FOG odpowicdzialny Whioskodawca Nazwa produktu E;ezz‘iztrzeiona Moc Posta¢ farmaceutyczna | Droga podania
. Sitagliptin Sandoz GmbH 50 mg— | . .. .
Austria Sandoz GmbH Filmtabletten Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Sitagliptin/Metforminhydrochlo- .y
Austria +pharma arenet- rid +pharma 50 mg/1 000 mg Sltagl.lptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
mittel gmbh . formina mg
Filmtabletten
. Sitagliptin/Metforminhydrochlo- .y
Austria Genericon Pharma rid Genericon 50 mg/1 000 mg Sltagl.lp tynajmet- | 50 mg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
GmbH . formina mg
Filmtabletten
Sitagliptin/Metformin Sandoz o
Austria Sandoz GmbH GmbH 50 mg/1 000 mg — Film- ?(l)tr?rgllif;}’ﬂa/ met- ISHO mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
tabletten 8
. Sitagliptin Sandoz GmbH-100mg | .. .. .
Belgia Sandoz GmbH  Film-coated tablet Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Sitagliptin Sandoz GmbH-25mg- | .. . .
Belgia Sandoz GmbH Filmocoated tablet Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Sitagliptin Sandoz GmbH- 50 mg- | . .. .
Belgia Sandoz GmbH Filmocoated tablet Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Sitagliptin/Metformin Sandoz o
Belgia Sandoz GmbH GmbH - 50 mg - 1 000 mg - Film- ?;;?ﬁlif;yna/ met- ISHO mg 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
coated tablet g
. Belupo lijekovi | Gitas 100 mg filmom obloZene o .
Chorwacja ikozmetikadd. | tablete Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Belupo lijekovi | Gitas 25 mg filmom oblozene . .
Chorwacja ikozmetikadd. | tablete Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Belupo lijekovi | Gitas 50 mg filmom oblozene T .
Chorwacja ikozmetikadd. | tablete Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Gy ot 30000 | iy | 50ms 1090 | ik | o v

d
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Parnistwo cztonkowskie

Podmiot

Migdzynarodowa

FOG odpowicdzialny Whioskodawca Nazwa produktu E;ezz‘iztrzeiona Moc Posta¢ farmaceutyczna | Droga podania
. Sitagliptin/metforminklorid T
Chorwacja Genericon Pharma Genericon 50 mg/1 000 mg fil- Sltagl}ptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
GmbH S formina mg
mom obloZene tablete
Chorwacja Farmex d.o.o. Nibufar 12,5 mg tvrde kapsule Sunitynib 12,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Chorwacja Farmex d.o.o. Nibufar 25 mg tvrde kapsule Sunitynib 25 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Chorwacja Farmex d.o.o. Nibufar 50 mg tvrde kapsule Sunitynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Cypr Win Medica S.A. Retaform tablet, prolonged-release Metformina 1000 mg Tabletkaop'rze_d}uzo- Podanie doustne
1000 mg nym uwalnianiu
Cypr Win Medica S.A. Retaform tablet, prolonged-release Metformina 500 mg Tabletkaop.rze.d}uzo- Podanie doustne
500 mg nym uwalnianiu
Cypr Win Medica S.A. Retaform tablet, prolonged-release |y roing 750 mg Tabletkaoprzedtuzo- | b4, ic doustne
750 mg nym uwalnianiu
Sapiens Phar- Sunitinib Sapiens capsule, hard N .
Cypr maceuticals Ltd | 12.5 mg Sunitynib 12,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Cypr Sapiens Phar- Sunitinib Sapiens capsule, hard 25 Sunitynib 25 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceuticals Ltd | mg
Sapiens Phar- Sunitinib Sapiens capsule, hard I .
Cypr maceuticals Ltd | 37.5 mg Sunitynib 37,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Cypr Sapiens Phar- Sunitinib Sapiens capsule, hard 50 Sunitynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceuticals Ltd | mg
Czechy Novatin Limited Zexitor Metformina 1000 mg Tabletkao przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Czechy Novatin Limited Zexitor Metformina 500 mg Tabletkaoprzedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Czechy Novatin Limited Zexitor Metformina 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne

nym uwalnianiu
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Parnistwo cztonkowskie

Podmiot

Miedzynarodowa

FOG odpowicdzialny Whioskodawca Nazwa produktu E;ezz‘iztrzeiona Moc Posta¢ farmaceutyczna | Droga podania
Czechy +pharma arznet- Sitagliptin/Metformin +pharma Sltagl}p tynajmet- | 50 mg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
mittel gmbh formina mg
Belupo Lijekovi
Czechy I Kozmetika Condias Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
d.d.
Belupo Lijekovi
Czechy I Kozmetika Condias Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
d.d.
Belupo Lijekovi
Czechy I Kozmetika Condias Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
d.d.
+pharma arznei- N .t .
Czechy mP; ttel gmbh Sitagliptin +pharma Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
+pharma arznei- e T .
Czechy mittel gmbh Sitagliptin +pharma Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
+pharma arznei- T o .
Czechy mittel gmbh Sitagliptin +pharma Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Czechy Heaton k.s. Anau Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Czechy Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Czechy Belupo Lij ckovi Condias Combi Sltagl}ptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
I Kozmetika d.d. formina mg
Czechy Heaton k.s. Sipactimet ?;tr?rgllif;yna/ met- rsn(zgmg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
Czechy Sandoz GmbH Sitagliptin/Metformin Sandoz Sltagl.lptyna/ met- | 50 mg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
GmbH formina mg

d
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Parnistwo cztonkowskie

Podmiot

Migdzynarodowa

FOG odpowicdzialny Whioskodawca Nazwa produktu E;ezz;satrzeiona Moc Posta¢ farmaceutyczna | Droga podania
Estonia Sandoz Pharma- Sitagliptin Sandoz Sitagliptyna 100 m, Tabletka powlekana | Podanie doustne
ceuticals d.d. 8P SIPLY 8 pow "
Estonia Sandoz Pharma- Sitagliptin Sandoz Sitagliptyna 25 m Tabletka powlekana | Podanie doustn
ceuticals d.d. 8P 1Py 8 ctika powie ¢ doustne
Estoni Sandoz Pharma- Sitagliptin Sandoz Sitagliptyn 50 m Tabletka powlekana | Podanie doustn
onia ceuticals d.d. agliptin Sando agliptyna g abletka powlekana odanie doustne
Estonia Sandoz d.d. S1tagl} ptin/ Metformin Hydro- Sltagl}ptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
chloride Sandoz formina mg
Finlandia Hexal A[S Sitagliptin Hexal Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Finlandia Hexal A[S Sitagliptin Hexal Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Finlandia Hexal A[S Sitagliptin Hexal Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Finlandia Hexal A[S Sitagliptin/Metformin Hexal ?nagl}p tynajmet- | 50 mg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
ormina mg
Francja Evolupharm Sltaghp tne EVQlug?n 100 mg, Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
comprimé pelliculé
. Sitagliptine Evolugen 50 mg, T .
Francja Evolupharm imé pelliculd Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
comprimé pelliculé
Francja Sandoz S1t.agl,1pt1n.e GNR 100 mg, com- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
primé pelliculé
Francja Sandoz S1t.agl}pt1n? GNR 50 mg, com- Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
primé pelliculé
Francja Biogaran Sitagliptine/Metformine BGR 50 Sitagliptynamet- | 50 mg [1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
mg/1 000 mg, comprimé pelliculé | formina mg
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Parnistwo cztonkowskie

Podmiot

Migdzynarodowa

FOG odpowicdzialny Whioskodawca Nazwa produktu E;ezz‘isatrzeiona Moc Posta¢ farmaceutyczna | Droga podania
Sitagliptine/Metformine Evolugen | . ..

Francja Evolupharm 50 mg/1 000 mg, comprimé pel- ?xtaghptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
ficulé ormina mg

Francja Sandoz Sitagliptine/Metformine GNR 50 Sitagliptynamet- | 50 mg [1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
mg/1 000 mg, comprimé pelliculé | formina mg

Niemc Bluef ish Pharma- Sutinib Bluefish 12,5 mg Hart- Sunitynib 12,5m Kapsutka, twarda Podanie doustne

Y ceuticals AB kapseln Y 8 P
Niemc Bluefish Pharma- Sutinib Bluefish 25 mg Hartkap- | ¢ ..oy 25m Kapsutka, twarda Podanie doustne
Y ceuticals AB seln Y 8 P

Niemcy Eiﬁf{ézlllsljil;rma_ E:lﬁmb Bluefish 50 mg Hartkap- Sunitynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne

Niemcy 1 A Pharma GmbH Sitagliptin - 1 A Pharma 100 mg | Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Filmtabletten

Niemcy 1 A Pharma GmbH Sitagliptin - 1 A Pharma 25 mg Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Filmtabletten

Niemcy 1 A Pharma GmbH Sitagliptin - 1 A Pharma 50 mg Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Filmtabletten

Niemcy 1 A Pharma GmbH Sitagliptin/Metformin - 1 Sitagliptyna/met- | 50 mg /1000 | Tabletka powlekana | Podanie doustne
A Pharma 50 mg/1 000 mg Film- | formina mg
tabletten

Niemcy Hexal AG f;{ﬁ%glztnm HEXAL 100 mg Film- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

Niemcy Hexal AG tszi{ﬁ%iltzﬁn HEXAL 25 mg Film- Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

Niemcy Hexal AG tsjﬁgg};gn HEXAL 50 mg Film- Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

Niemcy Hexal AG Sitagliptin Metf(_)rmm HEXAL 50 Sltagl}ptyna/ met- | 50 mg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
mg/1 000 mg Filmtabletten formina mg
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Grecja Win Medica S.A. Retaform Metformina 1000 mg Tabletkaop.rze.d}uzo- Podanie doustne
nym uwalnianiu
Grecja Win Medica S.A. Retaform Metformina 500 mg Tabletkaoplrze.d}uzo- Podanie doustne
nym uwalnianiu
Gregja Win Medica S.A. Retaform Metformina 750 mg Tabletkaop.rze.d}uzo- Podanie doustne
nym uwalnianiu
Grecja Genepharm S.A. Egotux Sunitynib 12,5 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Gregja Genepharm S.A. Egotux Sunitynib 25 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Gregja Genepharm S.A. Egotux Sunitynib 37,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Grecja Genepharm S.A. Egotux Sunitynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
. Sandoz Pharma- T N .
Grecja . Sitagliptin Sandoz 100 mg Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
ceuticals d.d.
. Sandoz Pharma- T N .
Grecja . Sitagliptin Sandoz 25 mg Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
ceuticals d.d.
. Sandoz Pharma- T e .
Grecja . Sitagliptin Sandoz 50 mg Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
ceuticals d.d.
Grecja Sandoz d.d. Sitagliptin+ Metformin Sandoz ?nagl.lptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
ormina mg
SITAGLIPTIN 1 A PHARMA 100 N .
Wegry 1 A Pharma GmbH mg filmtabletta Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Wegry 1 A Pharma GmbH SITAGLIPTIN T APHARMA 25 mg Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
filmtabletta
Wegry 1 A Pharma GmbH SITAGLIPTINTAPHARMA 50 mg Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
filmtabletta
Wegry Pharmevid s.r.o. Sunitinib Pharmevid Sunitynib 12,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
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EOG odpowiedzialny nazwa

Wegry Pharmevid s.r.o. Sunitinib Pharmevid Sunitynib 25 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Wegry Pharmevid s.r.o. Sunitinib Pharmevid Sunitynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 Sitagliptyna/met- | 50 mg /1000
Wegry 1 A Pharma GmbH A PHARMA 50 mg/1 000 mg f 1Pty 8 Tabletka powlekana | Podanie doustne
filmtabletta ormina "8
Irlandia Pharmafile Limited Nortriptyline Nortryptylina 10 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Irlandia Pharmafile Limited Nortriptyline Nortryptylina 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Bluefish Pharma- s . o .
Irlandia ceuticals AB Sunitinib Bluefish Sunitynib 12,5 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Irlandia CBiEfifésalllsT}irma_ Sunitinib Bluefish Sunitynib 25 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Irlandia Eiﬁf{éiﬁlsljilgrma_ Sunitinib Bluefish Sunitynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Wihochy DOC Generici S.r.l. Sitagliptin DOC Generici Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Wiochy DOC Generici S.r.l Sitagliptin DOC Generici Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Wlochy DOC Generici S.r.l. Sitagliptin DOC Generici Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Wilochy Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Wihochy Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Wihochy Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Wihochy DOC Generici S.r.l. gtaghpt.m ¢ metformina DOC ?nagl}ptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
enerici ormina mg
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Wihochy Sandoz GmbH SGIE%III_?UH ¢ Metformina Sandoz ?;triﬁlif;yna/ met- Isn(;mg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
Sitagliptin Sandoz 100 mg film- T .
Lotwa Sandoz d.d. coated tablets Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Sitagliptin Sandoz 25 mg film- Ny .
Lotwa Sandoz d.d. coated tablets Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Sitagliptin Sandoz 50 mg film- .y .
Lotwa Sandoz d.d. coated tablets Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Sitagliptin/Metformin hydrochlo- | . .
Lotwa Sandoz d.d. ride Sandoz 50 mg/1 000 mg film- ?nagl.lptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
ormina mg
coated tablets
Litwa Sandoz d.d. (Siitaglip tin Sanfioz 100 mg plévele Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
engtos tabletés
. Sitagliptin Sandoz 25 mg plévele T .
Litwa Sandoz d.d. dengtos tabletés Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Sitagliptin Sandoz 50 mg plévele Iy .
Litwa Sandoz d.d. dengtos tabletés Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Sitagliptin/Metformin hydrochlo- N
Litwa Sandoz d.d. ride Sandoz 50 mg/1 000 mg plé- ?nagl.lptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
! ormina mg
vele dengtos tabletés
Malta Heaton k.s. Anau 100 mg film-coated tablets | Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Pharos Pharmace- Sitagliptin PharOS 100 mg film-
Malta tical Oriented Ser- 8 dp bl 8 Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
vices Ltd. coated tablets
Pharos Pharmaceu- T .
Malta tical Oriented Ser- Sltagléptlrkl)lPharOS 25 mg film- Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
vices Ltd. coated tablets
Pharos Pharmaceu- T .
Malta tical Oriented Ser- Sitagliptin PharOS$ 50 mg film- Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

vices Ltd.

coated tablets
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Malta Heaton k.s. Sipactimet 50 mg/1 000 mg film- Sltagl}p tynajmet- | 50 mg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
coated tablets formina mg
Pharos Pharmaceu- Sitagliptin [ Metformin PharOS 50 | Sitagliptyna/met- | 50 mg /1000
Malta tical Oriented Ser- y Py Tabletka powlekana | Podanie doustne
. mg/1 000 mg film-coated tablet formina mg
vices Ltd.
Norwegia Sandoz B.V. Sitagliptin Hexal Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Norwegia Sandoz B.V. Sitagliptin Hexal Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Norwegia Sandoz B.V. Sitagliptin Hexal Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Polska Blueflsh Phar- Sunitinib Bluefish Sunitynib 12,5 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceuticals AB
Polska Blueﬁsh Phar- Sunitinib Bluefish Sunitynib 25 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceuticals AB
Polska Blueflsh Phar- Sunitinib Bluefish Sunitynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceuticals AB
+pharma arznei- T I .
Polska mittel gmbh Sitagliptin +pharma Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
+pharma arznei- T T .
Polska mittel gmbh Sitagliptin +pharma Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
+pharma arznei- T . .
Polska mittel gmbh Sitagliptin +pharma Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Polska Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
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Polska Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

Polska +pharma arznei- Sltagl.lptm + Metformin hydro- Sltagl.lptyna/met- 50 mg [ 1 000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
mittel gmbh chloride +pharma formina mg

Polska Sandoz GmbH Sltagl} ptin + Metformin hydro- Sltagl.lptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne

chloride Sandoz formina mg

Portugalia Bluef ish Pharma- Sunitinib Bluefish Sunitynib 12,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
ceuticals AB

Portugalia Bluef ish Pharma- Sunitinib Bluefish Sunitynib 25 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
ceuticals AB

. Bluefish Pharma- . : oo .

Portugalia . Sunitinib Bluefish Sunitynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
ceuticals AB

Portugalia Sandoz Farmacéu- Sitagliptina Sandoz Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
tica, Lda.

Portugalia Sandoz Farmacéu- Sitagliptina Sandoz Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
tica, Lda.

Portugalia Sandoz Farmacéu- Sitagliptina Sandoz Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
tica, Lda.

Portugalia Sandoz Farmacéu- Metformina+Sitagliptina Sandoz | Sitagliptyna/met- | 50 mg /1000 | Tabletka powlekana | Podanie doustne
tica, Lda. formina mg

Rumunia Sandoz S.R.L. S1t.agl1pt1rlla Sandoz 100 mg com- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

primate filmate
Rumunia SC Sandoz SRL, Sitagliptina Sandoz 100 mg com- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

Romania

primate filmate
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Rumunia Sandoz S.R.L. Sitagliptin/ Metformlp Sandgz >0 Sltagl}p tynajmet- | 50 mg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
mg/1 000 mg comprimate filmate | formina mg
Slowacja Pharmevid s.r.o. Sunitinib Pharmevid Sunitynib 12,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Stowacja Pharmevid s.r.o. Sunitinib Pharmevid Sunitynib 25 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Stowacja Pharmevid s.r.o. Sunitinib Pharmevid Sunitynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Stowacja Heaton k.s. gﬁ?:tyloo mg filmom obalené Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Stowacja Sandoz GmbH, Sitagliptin Sandoz 100 mg Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Slowacja Sandoz GmbH, Sitagliptin Sandoz 50 mg Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Slowacja Heaton k.s. Sipactimet 50 mg/1 000 mg fil- Sltagl-1ptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
mom obalené tablety formina mg
Sitagliptin/Metformin Sandoz 50 T
Stowacja Sandoz GmbH mg/1 000 mg filmom obalené ?nagl}ptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
ormina mg
tablety
Hiszpania Sandoz Farmaceu- Sitagliptina Sandoz Farmaceutica | Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
tica, S.A. 100 mg comprimidos recubiertos
de pelicula EFG
Hiszpania Sandoz Farmaceu- Sitagliptina Sandoz Farmaceutica | Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
tica, S.A. 25 mg comprimidos recubiertos
de pelicula EFG
Hiszpania Sandoz Farmaceu- Sitagliptina Sandoz Farmaceutica | Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

tica, S.A.

50 mg comprimidos recubiertos
de pelicula EFG
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Hiszpania Sandoz Farmaceu- Sitagliptina/Metformina Sandoz Sitagliptyna/met- | 50 mg /1000 | Tabletka powlekana | Podanie doustne
tica, S.A. Farmaceutica 50 mg/1 000 mg formina mg
comprimidos recubiertos de peli-
cula EFG
Szwecja Bluef ish Pharma- Sunitinib Bluefish Sunitynib 12,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
ceuticals AB
Szwecja Bluef ish Pharma- Sunitinib Bluefish Sunitynib 25 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
ceuticals AB
Szwecja Bluef ish Pharma- Sunitinib Bluefish Sunitynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
ceuticals AB
Niderlandy Genepharm S.A. Egotux 12,5 mg harde capsules Sunitynib 12,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Niderlandy Genepharm S.A. Egotux 25 mg harde capsules Sunitynib 25 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Niderlandy Genepharm S.A. Egotux 37,5 mg harde capsules Sunitynib 37,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Niderlandy Genepharm S.A. Egotux 50 mg harde capsules Sunitynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Niderlandy Teva B.V. Ursodeoxycholzuur Teva 300 mg, | Kwas ursodeoksy- 300 mg Tabletka Podanie doustne
tabletten cholowy
Niderlandy Teva B.V. Ursodeoxycholzuur Teva 500 mg, | Kwas ursodeoksy- 500 mg Tabletka Podanie doustne
tabletten cholowy
. .. Sitagliptine DOC Generici, 100 mg e 1. .
Niderlandy DOC Generici S.r.l. filmomhulde tabletten Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. - Sitagliptine DOC Generici, 25 mg | .. . .
Niderlandy DOC Generici S.r.l filmomhulde tabletten Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. L Sitagliptine DOC Generici, 50 mg | .. .. .
Niderlandy DOC Generici S.r.l. filmomhulde tabletten Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
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Niderlandy Heaton k.s. I:?te:; 100 mg filmomhulde tab- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy ISVI;IdS(:%X\E harma lsé:?egrlla 100 mg filmomhulde tab- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy IS\/I;i(:%X\E harma lsei?egrlla 25 mg filmomhulde tab- Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy IS\/Ivji(:%X\l; harma lsei:?eglia 50 mg filmomhulde tab- Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy Sandoz B.V. rSrilthgIl iﬁﬁg: fae{)riggznloo mg, fil- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy Sandoz B.V. ISTit;% Lptfligz tsaiﬁgg:nloo m, fil- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy Sandoz B.V. rSrilt;in gﬁg: tsafiggznloo mg, fil- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy Sandoz B.V. ISTit;%]l Lplfligz tSaegi(eig:nloo m, fil- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy Sandoz B.V. frilt;il iﬁ;llg: tsaziﬁSt(t):nloo mg, fil- Sitagliptyna 100 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy Sandoz B.V. rSrilt(?r% Eutllgz tsaa{)nlgt(znzs mg, fil- Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy Sandoz B.V. rsri1tc?§11 Lpﬁgz fﬁﬁg&gﬂzs mg, fil- Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy Sandoz B.V. rsrilt;% E)utllg: tsaziarigt(z(fnzs mg, fil- Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
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. Sitagliptine Sandoz 25 myg, fil- o .
Niderlandy Sandoz B.V. mo 1%1 hpul de tabletten 8 Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Sitagliptine Sandoz 25 mg, fil- Ny .
Niderlandy Sandoz B.V. momhulde tabletten Sitagliptyna 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Sitagliptine Sandoz 50 mg, fil- N .
Niderlandy Sandoz B.V. momhulde tabletten Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Sitagliptine Sandoz 50 mg, fil- .y .
Niderlandy Sandoz B.V. momhulde tabletten Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Niderlandy Sandoz B.V. rsrlltjr%ql Lputll(rjl: f;ﬁgg:nso mg, fil- Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Sitagliptine Sandoz 50 mg, fil- Ny .
Niderlandy Sandoz B.V. momhulde tabletten Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
. Sitagliptine Sandoz 50 mg, fil- . .
Niderlandy Sandoz B.V. momhulde tabletten Sitagliptyna 50 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Sitagliptine/Metformine hydro-
. - chloride DOC Generici Sitagliptyna/met- | 50 mg /1 000 .
Niderlandy DOC Generici S.r.l. 50mg/1 000 mg, filmomhulde formina mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
tabletten
. Sitagliptine/Metformine hydro- T
Niderlandy Genericon Pharma chloride Genericon 50 mg/1 000 Sltagl}ptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
GmbH y formina mg
mg filmomhulde tabletten
Niderlandy Heaton k.s. Sipactimet 50mg/1 000 mg, il- Sltagl.lptyna/ met- | 50 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
mombhulde tabletten formina mg
Niderlandy Maddox Pharma Sitaglamet 50 mg/1 000 mg fil- Sitagl-iptyna/met- 50 mg /1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
Swiss B.V. momhulde tabletten formina mg
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Sitagliptine/Metformine HCl San- T
Niderlandy Sandoz B.V. doz 50mg/1 000 mg, filmom- ?;tri%lig);yna/ met- 210 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
hulde tabletten 8
Sitagliptine/Metformine HCI San- Ny
Niderlandy Sandoz B.V. doz 50mg/1 000 mg, filmom- ?;;iﬁlif;yna/ met- rSHO mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
hulde tabletten 8
Sitagliptine/Metformine HCl San- | . ..
Niderlandy Sandoz B.V. doz 50mg/1 000 mg, filmom- ?;trirgllif;}’ﬂa/ met- rSHO mg 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
hulde tabletten 8
Sitagliptine/Metformine HCl San- .
Niderlandy Sandoz B.V. doz 50mg/1 000 mg, filmom- ?;;irgllif;yna/ met- ISHO mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
hulde tabletten 8
Sitagliptine/Metformine HCl San- T
Niderlandy Sandoz B.V. doz 50mg/1 000 mg, filmom- ?;trz%lif;yna/ met- r5n0 mg [ 1000 Tabletka powlekana | Podanie doustne
hulde tabletten 8
Zj ednoczong Krole- Genus Pharmaceu- Fesoterodine Fumarate Stada 4mg Tabletka o przedtuzo- .
stwo (Irlandia . . Fezoterodyna 4 mg o Podanie doustne
) ticals Limited prolonged-release tablets nym uwalnianiu
Pétnocna)
% ednoczon.e Krole- Genus Pharmaceu- Fesoterodine Fumarate Stada 8mg Tabletka o przedtuzo- .
stwo (Irlandia : L Fezoterodyna 8 mg o Podanie doustne
) ticals Limited prolonged-release tablets nym uwalnianiu
Pénocna)
Zjednoczone Kréle- -
stwo (Irlandia Teva UK Limited Ursodeoxycholic acid 150 mg Kwas ursodeoksy- 150 mg Tabletka Podanie doustne
, tablets cholowy
Péinocna)
Zjednoczone Kréle- . " :
stwo (Irlandia Alissa HealF hgare Nortriptyline 10 mg film-coated Nortryptylina 10 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
) Research Limited tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kréle- . N .
stwo (Irlandia Alissa Healthcare Nortriptyline 25 mg film-coated Nortryptylina 25 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne

Pénocna)

Research Limited

tablets
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Produkty lecznicze, w przypadku ktérych zaleca si¢ zawieszenie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, i wnioski o dopuszczenie do obrotu, w przypadku kté-
rych nie spelniono kryteriéw udzielenia pozwolenia

Pafistwo Podmiot Wnioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa

Austria +pharma arznei- Sitagliptin/Metforminhydrochlorid Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel gmbh +pharma 50 mg/850 mg Filmtabletten | formina mg

Austria AOP Orphan Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals
GmbH

Austria Baxter B.V. Propofol Baxter 1 % MCT Emulsion zur | Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne

Injektion/Infusion wan/infuzji
Austria Baxter B.V. Propofol Baxter 2 % MCT Emulsion zur | Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
Injektion/Infusion wan/infuzji

Austria G.L. Pharma Sorafenib G.L. 400 mg-Filmtabletten | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Austria G.L. Pharma Lanrektan 10 mg-Filmtabletten Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Austria G.L. Pharma Talrektan 10 mg Filmtabletten Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Austria G.L. Pharma Lanrektan 2,5 mg-Filmtabletten Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Austria G.L. Pharma Talrektan 2,5 mg Filmtabletten Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Austria G.L. Pharma Lanrektan 20 mg-Filmtabletten Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Austria G.L. Pharma Talrektan 20 mg Filmtabletten Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Austria G.L. Pharma Lanrektan 5 mg-Filmtabletten Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Austria G.L. Pharma Talrektan 5 mg Filmtabletten Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Austria Genericon Pharma Sitagliptin/Metforminhydrochlorid Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH Genericon 50 mg/850 mg Filmtablet- | formina mg
ten
Austria Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Rivopharm | Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
10 mg/160 mg[12,5 mg Filmtabletten | sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Austria Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Rivopharm | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
10 mg/160 mg[25 mg Filmtabletten | sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Austria Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Rivopharm | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
10 mg/320 mg[25 mg Filmtabletten | sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Austria Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Rivopharm | Amlodypina/wal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
5 mg[/160 mg/12,5 mg Filmtabletten | sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Austria Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Rivopharm | Amlodypina/wal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
5 mg/160 mg/25 mg Filmtabletten sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Austria Opella Healthcare Racecadotril Opella Healthcare 100 Racekadotryl 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Austria GmbH mg Hartkapsel
Austria Pharmaselect Colchanova 0,5 mg Tabletten Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Austria Pharmaselect Colchanova 1 mg Tabletten Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa

Austria Sandoz GmbH Darunavir Sandoz 800 mg — Filmtab- | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten

Austria Sandoz GmbH Padviram 600 mg/200 mg/245 mg - | Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Filmtabletten cytabinaftenofo- | mg /245 mg

wir

Austria Sandoz GmbH Sitagliptin/Metformin Sandoz GmbH | Sitagliptynajmet- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
50 mg/850 mg — Filmtabletten formina mg

Austria Sandoz GmbH Sorafenib Sandoz 400 mg - Filmtab- | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten

Austria Stada Arzneimittel Abacavir/Lamivudin Stada 600 Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/300 mg Filmtabletten wudyna mg

Austria Stada Arzneimittel Darunavir STADA 800 mg Filmtablet- | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ten

Austria Stada Arzneimittel Deferasirox STADA 900 mg Filmtab- | Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten

Austria Stada Arzneimittel Efatriten 600 mg/200 mg[245 mg Efawirenz 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Filmtabletten mg [ 245 mg

Austria Stada Arzneimittel Lacosamid STADA 100 mg Filmtab- | Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten

Austria Stada Arzneimittel Lacosamid STADA 150 mg Filmtab- | Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten

Austria Stada Arzneimittel Lacosamid STADA 200 mg Filmtab- | Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten

Austria Stada Arzneimittel Lacosamid STADA 50 mg Filmtablet- | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ten

Austria Stada Arzneimittel Posaconazol STADA 40 mg/ml Sus- Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
pension zum Einnehmen

Austria Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 12,5 mg Film- Eltrombopag 12,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten

Austria Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 25 mg Filmtab- | Eltrombopag 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

letten

¥¢0C9'8C 2D 'N'zd

Id



L61/9€

lo/g/8¢/¥707/D/p/noedoanarerep/[:dny 117

Panistwo
cztonkowskie EOG

Podmiot
odpowiedzialny

Whioskodawca

Nazwa produktu

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Austria

Devatis GmbH

Eltrombopag Devatis 50 mg Filmtab-
letten

Eltrombopag

50 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Austria

Devatis GmbH

Eltrombopag Devatis 75 mg Filmtab-
letten

Eltrombopag

75 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Austria

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib PharOS 150 mg Hartkapseln

Nilotynib

150 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Austria

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris 150 mg Hartkapseln

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Austria

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Zentiva 150 mg Hartkapseln

Nilotynib

150 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Austria

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib PharOS 200 mg Hartkapseln

Nilotynib

200 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Austria

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris 200 mg Hartkapseln

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Austria

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Zentiva 200 mg Hartkapseln

Nilotynib

200 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Austria

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib PharOS 50 mg Hartkapseln

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Austria

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris 50 mg Hartkapseln

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Belgia Aurobindo N.V. Leflunomide AB - 10 mg - Film-coated | Leflunomid 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tablet
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
rozpadowi w jamie
ustnej
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapine AB 5 mg tabletten Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapine AB 10 mg tabletten Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
rozpadowi w jamie
ustnej
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapine AB 15 myg tabletten Olanzapina 15 mg Tabletka Podanie doustne
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapine AB 2.5 mg tabletten Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
rozpadowi w jamie
ustnej
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapine AB 20 mg tabletten Olanzapina 20 mg Tabletka Podanie doustne
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapin AB 5 mg orodispergeerbare | Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
tabletten rozpadowi w jamie
ustnej
Belgia Aurobindo N.V. Olanzapine AB 7.5 mg tabletten Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
Belgia Aurobindo Bosentan AB - 125 mg - Film-coated | Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma B.V. tablet
Belgia Aurobindo Bosentan AB - 62.5 mg - Film-coated | Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma B.V. tablet
Belgia Brown & Burk IR Lymecycline Brown & Burk Limecyklina 300 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Limited
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa

Belgia EG (Eurogenerics) Erlotinib EG - 100 mg - Film-coated Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Erlotinib EG - 150 mg - Film-coated | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Erlotinib EG - 25 mg - Film-coated Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Erlotinib EG - 50 mg - Film-coated Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Lacosamide EG - 100 mg - Film-coated | Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Lacosamide EG - 150 mg - Film-coated | Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Lacosamide EG - 200 mg - Film-coated | Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Lacosamide EG - 50 mg - Film-coated | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Sorafenib Eurogenerics - 400 mg - Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV Film-coated tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Tadalafil Eurogenerics - 10 mg - Film- | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV coated tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Tadalafil Eurogenerics - 2.5 mg - Film- | Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV coated tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Tadalafil Eurogenerics - 20 mg - Film- | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV coated tablet

Belgia EG (Eurogenerics) Tadalafil Eurogenerics - 5 mg - Film- | Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV coated tablet

Belgia Pharmaselect Colchicin Pharmaselect - 0.5 mg - Kolchicyna 0,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
International Tablet
Beteiligungs
GmbH
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Belgia Pharmaselect Colchicin Pharmaselect - 1 mg - Tablet | Kolchicyna 1 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Belgia Sandoz - SA-NV - Darunavir Sandoz - 600 mg - Film- Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Belgium coated tablet
Belgia Sandoz - SA-NV - Darunavir Sandoz - 800 mg - Film- Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Belgium coated tablet
Belgia Sandoz - SA-NV - Erlotinib Sandoz - 100 mg - Film-coa- | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Belgium ted tablet
Belgia Sandoz - SA-NV - Erlotinib Sandoz - 150 mg - Film-coa- | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Belgium ted tablet
Belgia Sandoz - SA-NV - Erlotinib Sandoz - 25 mg - Film-coated | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Belgium tablet
Belgia Sandoz - SA-NV - Sorafenib Sandoz - 400 mg - Film- Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Belgium coated tablet
Belgia Sandoz GmbH Sitagliptin/Metformin Sandoz GmbH - | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
50 mg - 850 mg - Film-coated tablet | formina mg
Belgia Generis Far- Teriflunomide AB - 14 mg - Film-coa- | Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A. | ted tablet
Belgia Generis Far- Trazodona Generis Phar Trazodon 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A.
Belgia Kappler Betahistin ,Kappler” Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Belgia Kappler Betahistin ,Kappler” Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Belgia Kappler Betahistin ,Kappler” Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Belgia Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg, harde cap- | Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical sules
Oriented Ser-
vices Ltd.
Belgia Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg, harde cap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical sules
Oriented Ser-
vices Ltd.
Belgia Pharos Phar- Nilotinib PharOS 50 mg, harde capsu- | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical les
Oriented Ser-
vices Ltd.
Belgia Viatris Limited | Nilotinib Viatris 150 mg, harde cap- | Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
sules
Belgia Viatris Limited | Nilotinib Viatris 200 mg, harde cap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
sules
Belgia Viatris Limited | Nilotinib Viatris 50 mg, harde capsules | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Bulgaria Alkaloid - INT Amlodipine[Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypinawal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. thiazide Alkaloid-INT sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Bulgaria Alkaloid - INT Amlodipine[Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. thiazide Alkaloid-INT sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Bulgaria Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. thiazide Alkaloid-INT sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 25 mg

d

$¢0C'9'8C 2D 'N'2d



lo/g/8¢/¥707/D/ip/needoimarerep/[:dny 117

L61]1¢

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Bulgaria Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. thiazide Alkaloid-INT sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Bulgaria Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. thiazide Alkaloid-INT sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Bulgaria Alkaloid - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.0.
Bulgaria Alkaloid - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o.
Bulgaria Alkaloid - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o.
Bulgaria Alkaloid - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o.
Bulgaria G.L. Pharma Gerocilan Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Bulgaria G.L. Pharma Gerocilan Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Bulgaria G.L. Pharma Gerocilan Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Bulgaria G.L. Pharma Gerocilan Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Bulgaria Pharmacons AD Amvalcon-Co Amlodypinajwal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Bulgaria Pharmacons AD Olanzacon Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
Bulgaria Pharmacons AD Tadalacon Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bulgaria Pharmacons AD Tadalacon Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Bulgaria Pharmacons AD Vildacon-Met Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
metformina mg
Bulgaria RIA Generics Colchicine Ria Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
Limited
Bulgaria RIA Generics Colchicine Ria Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
Limited
Bulgaria Sandoz d.d. Erlotinib Sandoz Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bulgaria Sandoz d.d. Erlotinib Sandoz Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bulgaria Teva B.V. Deferasirox Teva Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bulgaria Zentiva k.s. Asbima HCT Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Bulgaria Zentiva k.s. Asbima HCT Amlodypinajwal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Bulgaria Pharmascience | Nilotinib Pharmascience Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
International
Limited
Bulgaria Pharmascience | Nilotinib Pharmascience Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
International
Limited
Bulgaria Viatris Limited | Nilotinib Viatris Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Bulgaria Viatris Limited | Nilotinib Viatris Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Bulgaria Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Bulgaria Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Chorwacja Alkaloid - INT Awerkano 10 mg/160 mg/12,5 mg Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.0. filmom obloZene tablete sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Chorwacja Alkaloid - INT Awerkano 10 mg/160 mg/25 mg fil- | Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. mom obloZene tablete sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Chorwacja Alkaloid - INT Awerkano 10 mg/320 mg/25 mg fil- | Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.0. mom obloZene tablete sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Chorwacja Alkaloid - INT Awerkano 5 mg/160 mg/12,5 mg fil- | Amlodypina/wal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. mom obloZene tablete sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Chorwacja Alkaloid - INT Awerkano 5 mg/160 mg/25 mg fil- Amlodypinajwal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. mom obloZene tablete sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Chorwacja Alkaloid - INT Losmorid 100 mg filmom oblozene Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. tablete
Chorwacja Alkaloid - INT Losmorid 150 mg filmom oblozene Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.0. tablete
Chorwacja Alkaloid - INT Losmorid 200 mg filmom obloZene Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. tablete
Chorwacja Alkaloid - INT Losmorid 50 mg filmom obloZene Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. tablete
Chorwacja AOP Orphan Tadalafil AOP 20 mg filmom obloZene | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals tablete
GmbH
Chorwacja Belupo lijekovi Midza 100 mg filmom obloZene tab- | Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d. lete
Chorwacja Belupo lijekovi Midza 150 mg filmom obloZene tab- | Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

i kozmetika, d.d.

lete
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Chorwacja Belupo lijekovi Midza 200 mg filmom obloZene tab- | Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d. lete
Chorwacja Belupo lijekovi Midza 50 mg filmom obloZene tablete | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.
Chorwacja Belupo lijekovi Condias Combi 50 mg/850 mg filmom | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d. oblozene tablete formina mg
Chorwacja Genepharm S.A. Amlodipin/valsartan/hidroklorotiazid | Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Genepharm 10 mg/160 mg/12,5 mg | sartan/hydro- 160 mg |
filmom obloZene tablete chlorotiazyd 12,5 mg
Chorwacja Genepharm S.A. Amlodipin/valsartan/hidroklorotiazid | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Genepharm 10 mg/160 mg/25 mg sartan/hydro- 160 mg |
filmom obloZene tablete chlorotiazyd 25 mg
Chorwacja Genepharm S.A. Amlodipin/valsartan/hidroklorotiazid | Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Genepharm 10 mg/320 mg/25 mg sartan/hydro- 320 mg |
filmom oblozZene tablete chlorotiazyd 25 mg
Chorwacja Genepharm S.A. Amlodipin/valsartan/hidroklorotiazid | Amlodypinajwal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Genepharm 5 mg/160 mg/12,5 mg sartan/hydro- 160 mg |
filmom oblozZene tablete chlorotiazyd 12,5 mg
Chorwacja Genepharm S.A. Amlodipin/valsartan/hidroklorotiazid | Amlodypina/wal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Genepharm 5 mg/160 mg/25 mg fil- | sartan/hydro- 160 mg |
mom obloZene tablete chlorotiazyd 25 mg
Chorwacja Genericon Pharma Sitagliptin/metforminklorid Generi- Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH con 50 mg/850 mg filmom obloZene | formina mg
tablete
Chorwacja Jadran Galenski Magnolicomb HCT Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
laboratorij d.d. 10mg/160mg/12,5mg filmom oblo- | sartan/hydro- 160 mg |
Zene tablete chlorotiazyd 12,5 mg
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Chorwacja Jadran Galenski Magnolicomb HCT Amlodypinajwal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
laboratorij d.d. 5mg/160mg/25mg filmom obloZene | sartan/hydro- 160 mg |
tablete chlorotiazyd 25 mg
Chorwacja Jadran Galenski Magnolicomb HCT Amlodypinajwal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
laboratorij d.d. 5mg/160mg/12,5mg filmom oblo- sartan/hydro- 160 mg |
Zene tablete chlorotiazyd 12,5 mg
Chorwacja Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 150 mg filmom oblo- | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited Zene tablete
Chorwacja PharmaS$ d.o.o. Erlotinib Pharma$ 150 mg filmom Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
oblozene tablete
Chorwacja Pharmaselect Colcamexx 0,5 mg tablete Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Chorwacja Pharmaselect Colcamexx 1 mg tablete Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Chorwacja Remedica Ltd Erlotinib Remedica 150 mg filmom Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
obloZene tablete
Chorwacja Sandoz d.o.o. Darunavir Sandoz 800 mg filmom Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
oblozene tablete
Chorwacja Sandoz d.o.o. Sorafenib Sandoz 400 mg filmom Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
oblozene tablete
Chorwacja Stada d.o.o. Emtenef 600 mg/200 mg/245 mg fil- | Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mom obloZene tablete cytabina/tenofo- | mg /245 mg
wir
Chorwacja Stada d.o.o. Sorafenib Stada 400 mg filmom oblo- | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Zene tablete
Chorwacja Umedica Nether- Deferasiroks Umedica 180 mg filmom | Deferazyroks 180 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. oblozene tablete
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Chorwacja Umedica Nether- Deferasiroks Umedica 360 mg filmom | Deferazyroks 360 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. oblozene tablete
Chorwacja Umedica Nether- Deferasiroks Umedica 90 mg filmom | Deferazyroks 90 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. oblozene tablete
Chorwacja Elpen Pharma- | Raupresil 375 mg tablete s produlje- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nim oslobadanjem nym uwalnianiu
Inc.
Chorwacja Elpen Pharma- | Raupresil 500 mg tablete s produlje- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nim oslobadanjem nym uwalnianiu
Inc.
Chorwacja Elpen Pharma- | Raupresil 750 mg tablete s produlje- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nim oslobadanjem nym uwalnianiu
Inc.
Chorwacja Hexal AG Ranzolva 375 mg tablete s produlje- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
nim oslobadanjem nym uwalnianiu
Chorwacja Hexal AG Ranzolva 500 mg tablete s produlje- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
nim oslobadanjem nym uwalnianiu
Chorwacja Hexal AG Ranzolva 750 mg tablete s produlje- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
nim oslobadanjem nym uwalnianiu
Chorwacja Milstein C.V. Pilokarpin hidroklorid 5 mg tablete Pilokarpina 5 mg Tabletka Podanie doustne
Chorwacja Pharos Phar- Nilotinib Pharmascience 150 mg tvrde | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical kapsule
Oriented Ser-
vices Ltd.
Chorwacja Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg tvrde kap- | Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical sule
Oriented Ser-
vices Ltd.
Chorwacja Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg tvrde kap- | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

sule
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Chorwacja Pharos Phar- Nilotinib Pharmascience 200 mg tvrde | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical kapsule
Oriented Ser-
vices Ltd.
Chorwacja Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg tvrde kap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical sule
Oriented Ser-
vices Ltd.
Chorwacja Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg tvrde kap- | Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical sule
Oriented Ser-
vices Ltd.
Chorwacja Pharos Phar- Nilotinib PharOS 50 mg tvrde kapsule | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Chorwacja Remedica Ltd. | ViaremBlu 100 mg filmom oblozene | Sildenafil 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tablete
Chorwacja Remedica Ltd. | ViaremBlu 25 mg filmom oblozene Sildenafil 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tablete
Chorwacja Remedica Ltd. | ViaremBlu 50 mg filmom oblozene Sildenafil 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tablete
Chorwacja Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 150 mg tvrde kap- | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
sule
Chorwacja Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 200 mg tvrde kap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
sule
Cypr Accord Healthcare Iviverz tablet, film-coated 600 mg/300 | Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
S.L.U mg wudyna mg
Cypr Aurobindo Bosentan Aurobindo tablet, film-coa- | Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) ted 125mg
Limited
Cypr Aurobindo Bosentan Aurobindo tablet, film-coa- | Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Pharma (Malta)
Limited

ted 62,5mg
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Cypr Aurobindo Olanzapine Aurobindo 5 mg diokia Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited
Cypr Aurobindo Olanzapine Aurobindo 10 mg dwokia | Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited
Cypr Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Cypr Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Cypr Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Cypr Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypinajwal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Cypr Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypina/wal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Cypr Elpen Pharmaceu- Padlas tablet 50 mg Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
tical Co. Inc
Cypr Genepharm S.A. Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Genepharm tablet, film-coa- | sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
ted 10mg/160mg/12.5mg chlorotiazyd
Cypr Genepharm S.A. Amlodipine[Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Genepharm tablet, film-coa- | sartan/hydro- mg [ 25 mg
ted 10mg/160mg/25mg chlorotiazyd
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Cypr Genepharm S.A. Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Genepharm tablet, film-coa- | sartan/hydro- 320 mg |
ted 10mg/320mg/12.5mg chlorotiazyd 25 mg

Cypr Genepharm S.A. Amlodipine[Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Genepharm tablet, film-coa- | sartan/hydro- /12,5 mg
ted 5mg/160mg/12.5mg chlorotiazyd

Cypr Genepharm S.A. Amlodipine[Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Genepharm tablet, film-coa- | sartan/hydro- [ 25 mg
ted 5mg/160mg/25mg chlorotiazyd

Cypr Genepharm S.A. Lacosamide/Genepharm tablet, film- | Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
coated 100 mg

Cypr Genepharm S.A. Lacosamide/Genepharm tablet, film- | Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
coated 150 mg

Cypr Genepharm S.A. Lacosamide/Genepharm tablet, film- | Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
coated 200 mg

Cypr Genepharm S.A. Lacosamide/Genepharm tablet, film- | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
coated 50 mg

Cypr Genepharm S.A. Radicut tablet, film-coated 50 mg/850 | Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg metformina mg

Cypr Genepharm S.A. Radicut tablet, film-coated 50 Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/1 000 mg metformina mg

Cypr Remedica Ltd Kivala tablet, film-coated Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne

wudyna mg

Cypr Remedica Ltd Atazanavir Remedica Capsule, hard Atazanawir 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
100mg

Cypr Remedica Ltd Atazanavir Remedica Capsule, hard Atazanawir 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
150mg

Cypr Remedica Ltd Atazanavir Remedica Capsule, hard Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

200mg
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Cypr Remedica Ltd Atazanavir Remedica Capsule, hard Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
300mg
Cypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 150 mg Darunawir 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 300 mg Darunawir 300 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 400 mg Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 600 mg Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 75 mg Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 800 mg Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd Trinistem tablet, film-coated 600 Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/200 mg/245 mg cytabina/tenofo- | mg /245 mg
wir
Cypr Remedica Ltd Erlotinib Remedica tablet, film-coated | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
100 mg
Cypr Remedica Ltd Erlotinib Remedica tablet, film-coated | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
150 mg
Cypr Remedica Ltd Erlotinib Remedica tablet, film-coated | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
25 mg
Cypr Remedica Ltd Erlotinib Remedica tablet, film-coated | Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
50 mg
Cypr Remedica Ltd Laprem tablet, film-coated 250 mg Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd Rexanib tablet, film-coated 400 mg Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Sapiens Pharma- Genement tablet, film-coated 20 mg | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

ceuticals Ltd,
Lemesos
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Cypr Sapiens Pharma- Genement tablet, film-coated 5 mg Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Ltd,
Lemesos
Cypr Viatris Limited Tutecvi tablet 50 mg Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Cypr Win Medica S.A. Combipress tablet, film-coated Amlodypina/ 10 mg [ 150 | Tabletka powlekana Podanie doustne
10mg/150mg irbesartan mg
Cypr Win Medica S.A. Combipress tablet, film-coated Amlodypina/ 10 mg /300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
10mg/300mg irbesartan mg
Cypr Win Medica S.A. Combipress tablet, film-coated Amlodypina/ 5mg /150 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
5mg/150mg irbesartan
Cypr Win Medica S.A. Combipress tablet, film-coated Amlodypina/ 5mg/300mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
5mg/300mg irbesartan
Cypr Elpen Pharma- | Ranolazine Elpen tablet, prolonged- Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. release 375 mg nym uwalnianiu
Inc.
Cypr Elpen Pharma- | Raxala tablet, prolonged-release 375 | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. mg nym uwalnianiu
Inc.
Cypr Elpen Pharma- | Ranolazine Elpen tablet, prolonged- Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. release 500 mg nym uwalnianiu
Inc.
Cypr Elpen Pharma- | Raxala tablet, prolonged-release 500 | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. mg nym uwalnianiu
Inc.
Cypr Elpen Pharma- | Ranolazine Elpen tablet, prolonged- Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. release 750 mg nym uwalnianiu
Inc.
Cypr Elpen Pharma- | Raxala tablet, prolonged-release 750 Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne

ceutical Co.
Inc.

mg

nym uwalnianiu
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Cypr Pharos Phar- Padviram tablet, film-coated 600 Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
maceutical mg/200 mg/245 mg cytabina/tenofo- | mg /245 mg
Oriented Ser- wir
vices Ltd.
Cypr Pharos Phar- Nilotinib Pharos capsule, hard 150 mg | Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Cypr Pharos Phar- Nilotinib Viatris capsule, hard 150 mg | Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Cypr Pharos Phar- Nilotinib Pharos capsule, hard 200 mg | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Cypr Pharos Phar- Nilotinib Viatris capsule, hard 200 mg | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Cypr Pharos Phar- Nilotinib Pharos capsule, hard 50 mg | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Cypr Remedica Ltd. | Zestaval tablet 400 mg Albendazol 400 mg Tabletka Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd. | Viaremblu tablet, film-coated 100 mg | Sildenafil 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd. | Viaremblu tablet, film-coated 25 mg | Sildenafil 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Remedica Ltd. | Viaremblu tablet, film-coated 50 mg | Sildenafil 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Cypr Sandoz Hun- | Erlotinib Sandoz tablet, film-coated Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
garia KFT. 150 mg
Cypr Sapiens Phar- | Aglimon tablet 50mg Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
maceuticals
Ltd
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Czechy +pharma arznei- Sitagliptin/Metformin +pharma Sitagliptyna/met- | 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel gmbh formina mg

Czechy AOP Orphan Tadalafil AOP Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals
GmbH

Czechy ARDEZ Pharma, Laramo Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
spol. s r.o.

Czechy ARDEZ Pharma, Laramo Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
spol. s r.0.

Czechy ARDEZ Pharma, Laramo Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
spol. s r.o.

Czechy ARDEZ Pharma, Laramo Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
spol. s r.o.

Czechy Ardez Pharma, Tadard Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
spol. s r.o.

Czechy Ardez Pharma, Tadard Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
spol. s r.0.

Czechy Baxter B.V. Anesia Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne

wan/infuzji
Czechy Baxter B.V. Anesia Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji

Czechy Belupo Lijekovi Condias Combi Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
[ Kozmetika d.d. formina mg

Czechy Belupo lijekovi Midza Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

i kozmetika, d.d.
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Czechy Belupo lijekovi Midza Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.

Czechy Belupo lijekovi Midza Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.

Czechy Belupo lijekovi Midza Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.

Czechy Belupo lijekovi Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.

Czechy Dr. Max Pharma Loperamid Dr.Max Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
S.I.O.

Czechy Farmak Interna- Tadalafil FMK Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tional Sp.z.0.0.

Czechy Farmak Interna- Tadalafil FMK Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tional Sp.z.0.0.

Czechy Farmak Interna- Tadalafil FMK Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tional Sp.z.0.0.

Czechy Farmak Interna- Tadalafil FMK Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tional Sp.z.0.0.

Czechy Heaton k.s. Sipactimet Sitagliptyna/met- | 50 mg [ 850 Tabletka powlekana Podanie doustne

formina mg

Czechy Neuraxpharm Arkvimma Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bohemia s.r.o.

Czechy Neuraxpharm Arkvimma Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Bohemia s.r.0.
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Czechy Neuraxpharm Arkvimma Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bohemia s.r.0.

Czechy Neuraxpharm Arkvimma Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bohemia s.r.0.

Czechy Neuraxpharm Azoneurax Trazodon 150 mg Tabletka 0 zmodyfiko- | Podanie doustne
Bohemia s.r.o. wanym uwalnianiu

Czechy Neuraxpharm Azoneurax Trazodon 75 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Bohemia s.r.o. wanym uwalnianiu

Czechy Opella Healthcare Enditril Racekadotryl 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Czech s.r.o.

Czechy Pharmaselect Colchicine Pharmaselect Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH

Czechy Pharmaselect Colchicine Pharmaselect Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH

Czechy Sandoz GmbH Sitagliptin/Metformin Sandoz GmbH | Sitagliptyna/met- | 50 mg | 850 Tabletka powlekana Podanie doustne

formina mg

Czechy Sandoz s.r.o. Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Czechy Stada Arzneimittel Sorafenib Stada Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Czechy Umedica Nether- Pirfenidone Umedica Pirfenidon 267 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V.

Czechy Umedica Nether- Pirfenidone Umedica Pirfenidon 801 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V.
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Czechy Umedica Nether- Ranolazine Umedica Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lands B.V. nym uwalnianiu
Czechy Umedica Nether- Ranolazine Umedica Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
lands B.V. nym uwalnianiu
Czechy Umedica Nether- Ranolazine Umedica Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lands B.V. nym uwalnianiu
Czechy Viatris Limited Tutecvi Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Czechy Vipharm S.A. Anvildis Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Czechy Win Medica S.A. Combipres Amlodypina/ 10 mg [ 150 | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan mg
Czechy Win Medica S.A. Combipres Amlodypina/ 10 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan mg
Czechy Win Medica S.A. Combipres Amlodypina/ 5mg /150 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan
Czechy Win Medica S.A. Combipres Amlodypina/ 5mg /300 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan
Czechy Kappler Betahistin Kappler Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Czechy Kappler Betahistin Kappler Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Czechy Kappler Betahistin Kappler Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Czechy Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
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Czechy

Medreg s.r.o.

Betahistine Medreg

Betahistyna

24 mg

Tabletka

Podanie doustne

Czechy

Nutra Essential
OTC, S.L.

Ibuprofen Nutra Essential

Ibuprofen

400 mg

Kapsulka, migkka

Podanie doustne

Czechy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Zentiva

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Zentiva

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Rontis Hellas
Medical And
Pharmaceuti-
cal Products
S.A.

Tadax

Tadalafil

10 mg

Tabletka do rozgryza-
nia i zucia

Podanie doustne
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Czechy Rontis Hellas | Tadax Tadalafil 20 mg Tabletka do rozgryza- | Podanie doustne
Medical And nia i zucia
Pharmaceuti-
cal Products
S.A.
Czechy Rontis Hellas | Tadax Tadalafil 5 mg Tabletka do rozgryza- | Podanie doustne
Medical And nia i zucia
Pharmaceuti-
cal Products
S.A.
Dania 2care4 Generics Lymelysal Limecyklina 300 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
ApS
Dania Accord Healthcare Abacavir/Lamivudine ,Accord” Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
B.V. wudyna mg
Dania Aurobindo Leflunomid ,Aurobindo” Leflunomid 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited
Dania Aurobindo Leflunomid , Aurobindo” Leflunomid 15 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited
Dania Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Dania Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Dania Brown & Burk IR Lymecyclin ,Brown & Burk” Limecyklina 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Limited
Dania Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Dania Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
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Dania Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Dania Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Dania Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorthia- | Amlodypina/wal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc zid ,Elpen” sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Dania Morningside Dinetrel Amantadyna 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Healthcare (Malta)
Ltd
Dania Mylan AB Erlotinib ,Mylan” Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Dania Mylan AB Erlotinib ,Mylan” Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Dania Mylan AB Erlotinib ,Mylan” Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Dania Mylan AB Vildagliptin Mylan Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Dania Newbury Pharma- Lapatinib ,Newbury” Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals AB
Dania Orifarm Generics Priminova Fenoksymetylo- | 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AlS penicylina
Dania Sandoz A[S Darunavir ,Sandoz” Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Dania Sandoz A[S Darunavir ,Sandoz” Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Dania Sandoz A[S Padviram Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
cytabina/tenofo- | mg /245 mg
wir
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Dania Sandoz A[S Erlotinib ,Sandoz” Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Dania Sandoz A[S Erlotinib ,Sandoz” Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Dania Sandoz A[S Erlotinib ,Sandoz” Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Dania Stada Arzneimittel Abacavir/Lamivudine ,Stada” Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
AG wudyna mg

Dania Stada Arzneimittel Atazanavir ,Stada” Atazanawir 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Atazanavir ,Stada” Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Atazanavir ,Stada” Atazanawir 300 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Darunavir Stada Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Darunavir Stada Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Darunavir Stada Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Emtenef Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
AG cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg

wir

Dania Stada Arzneimittel Erlotinib ,Stada” Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Erlotinib ,Stada” Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Erlotinib ,Stada” Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Lacosamide ,Stada” Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Dania Stada Arzneimittel Lacosamide ,Stada” Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
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Dania Stada Arzneimittel Lacosamide ,Stada” Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Dania Stada Arzneimittel Lacosamide ,Stada” Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Dania Stada Arzneimittel Posaconazole Stada Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
AG
Dania Stada Arzneimittel Tadalafil "Stada Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Dania Stada Arzneimittel Tadalafil "Stada Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Dania Stada Arzneimittel Tadalafil "Stada Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Dania Teva B.V. Posaconazol ,Teva B.V.” Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
Dania 2care4 Gene- | Bendatol Albendazol 400 mg Tabletka Podanie doustne
rics ApS
Dania Kappler Betahistin ,Kappler” Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Dania Kappler Betahistin ,Kapplerpharma” Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Dania Kappler Betahistin ,Kappler” Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Dania Kappler Betahistin ,Kapplerpharma” Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Dania Kappler Betahistin ,Kappler” Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Dania Kappler Betahistin ,Kapplerpharma” Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH

¥¢0C9'8C 2D 'N'zd

Id



L61]TS

lo/g/8¢/¥707/D/p/noedoanarerep/[:dny 117

Panistwo
cztonkowskie EOG

Podmiot
odpowiedzialny

Whioskodawca

Nazwa produktu

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Dania

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib ,PharOS”

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Dania

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib ,PharOS”

Nilotynib

150 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Dania

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib ,PharOS”

Nilotynib

200 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Dania

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib ,PharOS”

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Dania

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib ,PharOS”

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Dania

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib ,PharOS”

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Dania

Sandoz A[S

Sorafenib ,Sandoz”

Sorafenib

400 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Dania

Viatris Health-
care Limited

Nilotinib , Viatris”

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Dania

Viatris Health-
care Limited

Nilotinib , Viatris”

Nilotynib

200 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Dania

Viatris Health-
care Limited

Nilotinib , Viatris”

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne
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Estonia Accord Healthcare Abacavir/Lamivudine Accord Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
B.V. wudyna mg

Estonia Baxter B.V. ANESIA Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne

wan/infuzji
Estonia Baxter B.V. ANESIA Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji

Estonia LV System Service, Suphrex 12.5 mg hard capsules Sunitynib 12,5 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Latvia

Estonia LV System Service, Suphrex 50 mg hard capsules Sunitynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Latvia

Estonia Mylan Ireland Posaconazole Mylan Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
Limited

Estonia Mylan Pharma- Erlotinib ,Mylan” Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited

Estonia Mylan Pharma- Erlotinib ,Mylan” Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited

Estonia Sandoz d.d. Sitagliptin/ Metformin Hydrochloride | Sitagliptynajmet- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne

Sandoz formina mg

Estonia Sandoz Pharma- Darunavir Sandoz Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d.

Estonia Sandoz Pharma- Darunavir Sandoz Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d.

Estonia Sandoz Pharma- Darunavir Sandoz Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d.

Estonia Sandoz Pharma- Darunavir Sandoz Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

ceuticals d.d.
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Estonia Sandoz Pharma- PADVIRAM Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d. cytabina/tenofo- | mg /245 mg
wir
Estonia Sandoz Pharma- Erlotinib ,Sandoz” Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d.
Estonia Sandoz Pharma- Erlotinib ,Sandoz” Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d.
Estonia Sandoz Pharma- ERLOTINIB SANDOZ Erlotynib 25mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d.
Estonia Sandoz Pharma- SORAFENIB SANDOZ Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d.
Estonia SIA Elvim Vildagliptin/ Metformin Elvim Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
metformina mg
Estonia SIA Elvim Vildagliptin/ Metformin Elvim Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
metformina mg
Estonia Pharos Phar- NILOTINIB PHAROS Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Estonia Pharos Phar- NILOTINIB PHAROS Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Estonia Pharos Phar- NILOTINIB PHAROS Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Estonia Remedica Ltd. | Viaremblu Sildenafil 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Estonia Remedica Ltd. | VIAREMBLU Sildenafil 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
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Estonia Remedica Ltd. | Viaremblu Sildenafil 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Estonia Sandoz Phar- | Ranzolva Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
maceuticals nym uwalnianiu
d.d.
Estonia Sandoz Phar- | Ranzolva Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
maceuticals nym uwalnianiu
d.d.
Estonia Sandoz Phar- | Ranzolva Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
maceuticals nym uwalnianiu
d.d.
Estonia Viatris Limited | NILOTINIB VIATRIS Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Estonia Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Estonia Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Finlandia Accord Healthcare Abacavir/Lamivudine Accord Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
B.V. wudyna mg
Finlandia AOP Orphan Tadalafil Aop Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals
GmbH
Finlandia Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Finlandia Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Finlandia Brown & Burk IR Lymecycline Brown & Burk Limecyklina 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Limited
Finlandia Hexal A[S Sitagliptin/Metformin Hexal Sitagliptyna/met- | 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
formina mg
Finlandia Mylan AB Amlodipine[Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
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Finlandia Mylan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
Finlandia Mylan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Finlandia Mylan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 5mg/160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Finlandia Mylan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Finlandia Mylan AB Vildagliptin Mylan Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Finlandia Orion Corpora- Bosentan Orion Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tion
Finlandia Orion Corpora- Bosentan Orion Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tion
Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajgca Podanie doustne
tion rozpadowi w jamie
ustnej
Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion 5 mg tabletit Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
tion
Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
tion rozpadowi w jamie
ustnej
Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion 10 mg tabletit Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
tion
Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajgca Podanie doustne
tion rozpadowi w jamie
ustnej
Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion 15 mg tabletit Olanzapina 15 mg Tabletka Podanie doustne
tion
Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion 2.5 mg tabletit Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne

tion
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Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
tion rozpadowi w jamie
ustnej
Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion 20 mg tabletit Olanzapina 20 mg Tabletka Podanie doustne
tion
Finlandia Orion Corpora- Olanzapin Orion 7.5 mg tabletit Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
tion
Finlandia Sandoz A[S Darunavir Sandoz Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Finlandia Sandoz A[S Darunavir Sandoz Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Finlandia Sandoz A[S Padviram Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
cytabinaftenofo- | mg /245 mg
wir
Finlandia Stada Arzneimittel Abacavir/Lamivudine Stada Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
AG wudyna mg
Finlandia Stada Arzneimittel Atazanavir Stada Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Atazanavir Stada Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Darunavir Stada Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Darunavir Stada Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Emtenef Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
AG cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
wir
Finlandia Stada Arzneimittel Erlotinib Stada Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Erlotinib Stada Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Erlotinib Stada Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Erlotinib Stada Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
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Finlandia Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Posaconazole Stada Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Tadalafil Stada Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Tadalafil Stada Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia Stada Arzneimittel Tadalafil Stada Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Finlandia 2care4 Gene- | Bendatol Albendazol 400 mg Tabletka Podanie doustne
rics ApS
Finlandia Kappler Betahistin Kappler Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Finlandia Kappler Betahistin Kappler Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Finlandia Kappler Betahistin Kappler Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Finlandia Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Finlandia Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
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Finlandia Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Francja Almus France Metformine Almus 500 mg, comprimé | Metformina 500 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Almus France Tramadol Almus 50 mg, gélule Tramadol 50 mg Kapsutka Podanie doustne
Francja Arrow Génériques Atazanavir Arrow 200 mg, gélule Atazanawir 200 mg Kapsutka Podanie doustne
Francja Arrow Génériques Atazanavir Arrow 300 mg, gélule Atazanawir 300 mg Kapsutka Podanie doustne
Francja Arrow Génériques Bosentan Arrow 125 mg, comprimé | Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Arrow Génériques Bosentan Arrow 62,5 mg, comprimé | Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Arrow Génériques Digoxine Arrow 0,125 mg, comprimé | Digoksyna 0,125 mg Tabletka Podanie doustne
Francja Arrow Génériques Digoxine Arrow 0,25 mg, comprimé | Digoksyna 0,25 mg Tabletka Podanie doustne
sécable
Francja Arrow Génériques Leflunomide Arrow 10 mg, comprimé | Leflunomid 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Arrow Génériques Nevirapine Arrow LP 400 mg, com- Newirapina 400 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
primé a libération prolongée nym uwalnianiu
Francja Arrow Génériques Olanzapina Arrow 10 mg comprimé | Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
orodispersible rozpadowi w jamie
ustnej
Francja Arrow Génériques Olanzapine ARROW 10 mg comprimé | Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
Francja Arrow Génériques Olanzapina Arrow 15 mg comprimé | Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
orodispersible rozpadowi w jamie
ustnej
Francja Arrow Génériques Olanzapina Arrow 20 mg comprimé | Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
orodispersible rozpadowi w jamie
ustnej
Francja Arrow Génériques Olanzapina Arrow 5 mg comprimé Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
orodispersible rozpadowi w jamie
ustnej
Francja Arrow Génériques Olanzapine ARROW 5 mg comprimé | Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
Francja Arrow Génériques Olanzapine ARROW 7.5 mg com- Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
primé
Francja Arrow Génériques Racecadotril Arrow 100 mg, gélule Racekadotryl 100 mg Kapsutka Podanie doustne
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Francja Baxter B.V. Propofol Baxter 10 mg/ml, émulsion | Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
injectable/pour perfusion wan[infuzji
Francja Baxter B.V. Propofol Baxter 20 mg/ml, émulsion | Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
injectable/pour perfusion wan/infuzji
Francja Biogaran Abacavir/Lamivudine Biogaran 600 Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/300 mg, comprimé pelliculé wudyna mg
Francja Biogaran Atazanavir Biogaran 150 mg, gélule Atazanawir 150 mg Kapsulka Podanie doustne
Francja Biogaran Atazanavir Biogaran 200 mg, gélule Atazanawir 200 mg Kapsutka Podanie doustne
Francja Biogaran Atazanavir Biogaran 300 mg, gélule Atazanawir 300 mg Kapsutka Podanie doustne
Francja Biogaran Darunavir Biogaran 600 mg, com- Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
primé pelliculé
Francja Biogaran Darunavir Biogaran 800 mg, com- Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
primé pelliculé
Francja Biogaran Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Disoproxil Biogaran 600 mg/200 cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
mg/[245 mg, comprimé pelliculé wir
Francja Biogaran Erlotinib Biogaran 100 mg, comprimé | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Biogaran Erlotinib Biogaran 150 mg, comprimé | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Biogaran Erlotinib Biogaran 25 mg, comprimé | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Biogaran Lapatinib Pharos 250 mg, comprimé | Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja EG LABO - Labo- Abacavir/ Lamivudine EG 600 mg/300 | Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- mg, comprimé pelliculé wudyna mg
rics
Francja EG LABO - Labo- Darunavir EG 150 mg, comprimé pel- | Darunawir 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- liculé
rics
Francja EG LABO - Labo- Darunavir EG 300 mg, comprimé pel- | Darunawir 300 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

ratoires Eurogene-
rics

liculé
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Francja EG LABO - Labo- Darunavir EG 400 mg, comprimé pel- | Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- liculé
rics
Francja EG LABO - Labo- Darunavir EG 600 mg, comprimé pel- | Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- liculé
rics
Francja EG LABO - Labo- Darunavir EG 75 mg, comprimé pelli- | Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- culé
rics
Francja EG LABO - Labo- Darunavir EG 800 mg, comprimé pel- | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- liculé
rics
Francja EG LABO - Labo- Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- Disoproxil EG 600 mg/200 mg/245 cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
rics mg, comprimé pelliculé wir
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Francja EG LABO - Labo- Erlotinib EG 100 mg, comprimé pelli- | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- culé
rics

Francja EG LABO - Labo- Erlotinib EG 150 mg, comprimé pelli- | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- culé
rics

Francja EG LABO - Labo- Erlotinib EG 25 mg, comprimé pelli- | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- culé
rics

Francja EG LABO - Labo- Lacosamide EG 100 mg, comprimé Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- pelliculé
rics

Francja EG LABO - Labo- Lacosamide EG 150 mg, comprimé Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- pelliculé
rics

Francja EG LABO - Labo- Lacosamide EG 200 mg, comprimé Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- pelliculé
rics

Francja EG LABO - Labo- Lacosamide EG 50 mg, comprimé Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- pelliculé
rics

Francja EG LABO - Labo- Tadalafil EG 10 mg, comprimé pelli- | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- culé
rics

Francja EG LABO - Labo- Tadalafil EG 2,5 mg, comprimé pelli- | Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- culé
rics

Francja EG LABO - Labo- Tadalafil EG 20 mg, comprimé pelli- | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene- culé
rics

Francja EG LABO - Labo- Tadalafil EG 5 mg, comprimé pelliculé | Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ratoires Eurogene-
rics

Francja Eugia Pharma Anastrozole Arrow LAB 1 mg, com- | Anastrozol 1 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

(Malta) Limited

primé pelliculé
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Francja Laboratoires Kronalis 10 mg, comprimé pelliculé Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Majorelle
Francja Laboratoires Kronalis 2,5 mg, comprimé pelliculé | Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Majorelle
Francja Laboratoires Kronalis 20 mg, comprimé pelliculé Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Majorelle
Francja Laboratoires Kronalis 5 mg, comprimé pelliculé Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Majorelle
Francja Sandoz Atazanavir Sandoz 200 mg, gélule Atazanawir 200 mg Kapsulka Podanie doustne
Francja Sandoz Atazanavir Sandoz 300 mg, gélule Atazanawir 300 mg Kapsutka Podanie doustne
Francja Sandoz Darunavir Sandoz 400 mg, comprimé | Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Sandoz Darunavir Sandoz 600 mg, comprimé | Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Sandoz Darunavir Sandoz 800 mg, comprimé | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Sandoz Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Disoproxil Sandoz 600 mg/200 cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
mg/[245 mg, comprimé pelliculé wir
Francja Sandoz Erlotinib Sando 100 mg, comprimé Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Sandoz Erlotinib Sandoz 150 mg, comprimé | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Sandoz Erlotinib Sandoz 25 mg, comprimé Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Teva Sante Deferasirox Teva 900 mg, comprimé | Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

pelliculé

¥¢0C9'8C 2D 'N'zd

Id



[61[+9

lo/g/8¢/¥707/D/p/noedoanarerep/[:dny 117

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Francja Viatris Sante Erlotinib Viatris 100 mg, comprimé Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Viatris Sante Erlotinib Viatris 150 mg, comprimé Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Viatris Sante Erlotinib Viatris 25 mg, comprimé Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
pelliculé
Francja Viatris Sante Posaconazole Viatris 40 mg/mL, sus- | Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
pension buvable
Francja Viatris Sante Vildagliptin Viatris 50 mg, comprimé | Wildagliptyna 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Francja Zentiva France Racecadotril Zentiva 100 mg, gélule | Racekadotryl 100 mg Kapsutka Podanie doustne
Francja Arrow Généri- | Topiramate Arrow 15 mg, gélule Topiramat 15 mg Kapsulka Podanie doustne
ques
Francja Arrow Généri- | Topiramate Arrow 25 mg, gélule Topiramat 25 mg Kapsulka Podanie doustne
ques
Francja Arrow Généri- | Topiramate Arrow 50 mg, gélule Topiramat 50 mg Kapsutka Podanie doustne
ques
Francja Aurobindo Dapaglifozine Metformine Arrow 5 Dapagliflozyna/ | 5mg /1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) | mg/1 000 mg, comprimé pelliculé metformina mg
Limited
Francja Crescent Midodrine Hydrochloride 2,5 mg, Midodryna 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Inter- | comprimé
national Limi-
ted
Francja Crescent Midodrine Hydrochloride 5 mg, com- | Midodryna 5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Inter- | primé
national Limi-
ted
Francja Generis Far- Teriflunomide Arrow 14 mg, com- Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A. | primé pelliculé
Francja Kappler Betahistine Kappler 24 mg, comprimé | Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
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Panistwo
cztonkowskie EOG

Podmiot
odpowiedzialny

Whioskodawca

Nazwa produktu

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Francja

Kappler
Pharma Con-
sult GmbH

Betahistine Kappler 8 mg, comprimé

Betahistyna

8 mg

Tabletka

Podanie doustne

Francja

Morningside
Healthcare
(Malta) Ltd.

Ponade 50 mg, comprimé

Dapson

50 mg

Tabletka

Podanie doustne

Francja

Nutra Essential
OTC, S.L.

Ibuprofene Winadol 400 mg, capsule
molle

Ibuprofen

400 mg

Kapsutka, migkka

Podanie doustne

Francja

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 150 mg, gélules

Nilotynib

150 mg

Kapsutka

Podanie doustne

Francja

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 150 mg, gélules

Nilotynib

150 mg

Kapsutka

Podanie doustne

Francja

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris 150 mg, gélule

Nilotynib

150 mg

Kapsutka

Podanie doustne

Francja

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 200 mg, gélules

Nilotynib

200 mg

Kapsutka

Podanie doustne

Francja

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos200 mg, gélules

Nilotynib

200 mg

Kapsutka

Podanie doustne

Francja

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris 200 mg, gélule

Nilotynib

200 mg

Kapsutka

Podanie doustne

Francja

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 50 mg, gélules

Nilotynib

50 mg

Kapsulka

Podanie doustne
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Francja Pharos Phar- Nilotinib Pharos 50 mg, gélules Nilotynib 50 mg Kapsutka Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Francja Pharos Phar- Nilotinib Viatris 50 mg, gélule Nilotynib 50 mg Kapsutka Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niemcy 1 APharma GmbH Sitagliptin/Metformin - 1 A Pharma 50 | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/850 mg Filmtabletten formina mg
Niemcy Aliud Pharma Darunavir AL 400 mg Filmtabletten Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Darunavir AL 600 mg Filmtabletten Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Darunavir AL 800 mg Filmtabletten | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Deferasirox AL 900 mg Filmtabletten | Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Lapatinib AL 250 mg Filmtabletten Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Posaconazol AL 40 mg/ml Suspension | Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
GmbH zum Einnehmen
Niemcy Aliud Pharma Tadalafil AL 10 mg Filmtabletten Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Tadalafil AL 20 mg Filmtabletten Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Tadalafil PAH AL 20 mg Filmtabletten | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aljud Pharma Tadalafil AL 5 mg Filmtabletten Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Abacavir/Lamivudin AL 600 mg/300 | Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH mg Filmtabletten wudyna mg
Niemcy Aliud Pharma Atazanavir AL 150 mg Hartkapseln Atazanawir 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
GmbH
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Niemcy Aliud Pharma Atazanavir AL 200 mg Hartkapseln Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Atazanavir AL 300 mg Hartkapseln Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Efavirenz/ emtricitabine/ tenofovirdis | Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH AL 600 mg/200 mg/245 mg Filmtab- | cytabina/tenofo- | mg /[ 245 mg
letten wir
Niemcy Aliud Pharma Lacosamid AL 100 mg Filmtabletten | Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Lacosamid AL 150 mg Filmtabletten | Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Lacosamid AL 200 mg Filmtabletten | Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Aliud Pharma Lacosamid AL 50 mg Filmtabletten Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niemcy Baxter B.V. Propofol Baxter 10 mg/ml Emulsion | Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
zur Injektion/Infusion war/infuzji
Niemcy Baxter B.V. Propofol Baxter 10 mg/ml MCT Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
Emulsion zur Injektion/Infusion wan/infuzji
Niemcy Baxter B.V. Propofol Baxter 20 mg/ml Emulsion | Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
zur Injektion/Infusion wan/infuzji
Niemcy Baxter B.V. Propofol Baxter 20 mg/ml MCT Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
Emulsion zur Injektion/Infusion wan[infuzji
Niemcy betapharm Abacavir/Lamivudin beta 600 mg/300 | Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Arzneimittel mg Filmtabletten wudyna mg
GmbH
Niemcy betapharm Atazanavir beta 150 mg Hartkapseln | Atazanawir 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Arzneimittel
GmbH
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Niemcy betapharm Atazanavir beta 200 mg Hartkapseln | Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Arzneimittel
GmbH
Niemcy betapharm Atazanavir beta 300 mg Hartkapseln | Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Arzneimittel
GmbH
Niemcy betapharm Efavirenz/Emtricitabin/Tenofovirdiso- | Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Arzneimittel proxil beta 600 mg/200 mg/245 mg | cytabina/tenofo- | mg /245 mg
GmbH Filmtabletten wir
Niemcy betapharm Posaconazol beta 40 mg/ml Suspen- | Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
Arzneimittel sion zum Einnehmen
GmbH
Niemcy Brillpharma (Ire- Solifenacin Brillpharma 1mg/ml Solifenacyna 1 mg/ml Roztwér doustny Podanie doustne
land) Limited Loésung zum Einnehmen
Niemcy C4 health GmbH Metformin C4 health 1 000 mg Film- | Metformina 1000 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Niemcy C4 health GmbH Metformin C4 health 500 mg Film- Metformina 500 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Niemcy C4 health GmbH Metformin C4 health 850 mg Film- Metformina 850 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Niemcy Denk Pharma Tadalafil Denk 10 mg Filmtabletten Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Niemcy Denk Pharma Tadalafil Denk 2,5 mg Filmtabletten Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Niemcy Denk Pharma Tadalafil Denk 20 mg Filmtabletten Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Niemcy Denk Pharma Tadalafil Denk 5 mg Filmtabletten Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Niemcy Denk Pharma Vildagliptin Denk 50 mg Tabletten Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
GmbH & Co. KG
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Niemcy Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochloro- Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc thiazid ELPEN 10 mg/160mg/12,5mg | sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
Filmtabletten chlorotiazyd
Niemcy Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochloro- Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc thiazid ELPEN 10 mg/160 mg/25 mg | sartan/hydro- mg [ 25 mg
Filmtabletten chlorotiazyd
Niemcy Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochloro- Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc thiazid ELPEN 10 mg/320 mg/25 mg | sartan/hydro- 320 mg |
Filmtabletten chlorotiazyd 25 mg
Niemcy Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochloro- Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc thiazid ELPEN 5 mg/160 mg[12,5 mg | sartan/hydro- [ 12,5 mg
Filmtabletten chlorotiazyd
Niemcy Elpen Pharmaceu- Amlodipin/Valsartan/Hydrochloro- Amlodypinajwal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc thiazid ELPEN 5 mg/160 mg/25 mg sartan/hydro- [ 25 mg
Filmtabletten chlorotiazyd
Niemcy Elpen Pharmaceu- Vildagliptin ELPEN 50 mg Tabletten Wildagliptyna 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc
Niemcy Eugia Pharma Anastro Puren 1 mg Filmtabletten Anastrozol 1 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
(Malta) Limited
Niemcy Glenmark Arznei- Posaconazol Glenmark 40 mg/ml Pozakonazol 40 mg Zawiesina doustna Podanie doustne
mittel GmbH Suspension zum Einnehmen
Niemcy Glenmark Arznei- Erlotinib Glenmark 100 mg Filmtab- | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel GmbH letten
Niemcy Glenmark Arznei- Erlotinib Glenmark 150 mg Filmtab- | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

mittel GmbH

letten
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Niemcy Glenmark Arznei- Erlotinib Glenmark 25 mg Filmtablet- | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel GmbH ten
Niemcy Hexal AG Atazanavir HEXAL 200 mg Hartkap- | Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
seln
Niemcy Hexal AG Atazanavir HEXAL 300 mg Hartkap- | Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
seln
Niemcy Hexal AG Darunavir HEXAL 600 mg Filmtablet- | Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ten
Niemcy Hexal AG Darunavir HEXAL 800 mg Filmtablet- | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ten
Niemcy Hexal AG Padviram 600 mg/200 mg/245 mg Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Filmtabletten cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
wir
Niemcy Hexal AG Erlotinib Hexal 100 mg Filmtabletten | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Niemcy Hexal AG Erlotinib Hexal 150 mg Filmtabletten | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Niemcy Hexal AG Erlotinib Hexal 25 mg Filmtabletten | Erlotynib 25mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Niemcy Hexal AG Sitagliptin Metformin HEXAL 50 Sitagliptyna/met- | 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/850 mg Filmtabletten formina mg
Niemcy Hexal AG Sorafenib HEXAL 400 mg Filmtablet- | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ten
Niemcy Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Holsten 10 | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH mg/160 mg/12,5 mg Filmtabletten sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Niemcy Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Holsten 10 | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH mg/160 mg/25 mg Filmtabletten sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
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Niemcy Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Holsten 10 | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH mg/320 mg/25 mg Filmtabletten sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Niemcy Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Holsten 5 Amlodypinajwal- | 5mg/160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH mg/160 mg[12,5 mg Filmtabletten sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Niemcy Holsten Pharma Amlodipin/Valsartan/HCT Holsten 5 Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH mg/160 mg/25 mg Filmtabletten sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Niemcy Klinge Pharma Diaverde 100 mg Hartkapseln Racekadotryl 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
GmbH
Niemcy Milstein C.V. Pilocarpinhydrochlorid Milstein 5 mg | Pilokarpina 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Filmtabletten
Niemcy Pharmaselect Colchanova 0,5 mg Tabletten Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Niemcy Pharmaselect Colchanova 1 mg Tabletten Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Niemcy PUREN Pharma Olanzapin Aurobindo 5 mg Tabletten | Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Niemcy PUREN Pharma Olanzapin Aurobindo 10 mg Tabletten | Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Niemcy PUREN Pharma Olanzapin Aurobindo 15 mg Tabletten | Olanzapina 15 mg Tabletka Podanie doustne
GmbH & Co. KG
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Niemcy PUREN Pharma Olanzapin Aurobindo 2.5 mg Tablet- | Olanzapina 2,5mg Tabletka Podanie doustne
GmbH & Co. KG ten

Niemcy PUREN Pharma Olanzapin Aurobindo 20 mg Tabletten | Olanzapina 20 mg Tabletka Podanie doustne
GmbH & Co. KG

Niemcy PUREN Pharma Olanzapin Aurobindo 7.5 mg Tablet- | Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
GmbH & Co. KG ten

Niemcy Puren Pharma Bosentan Puren 125 mg Filmtabletten | Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG

Niemcy Puren Pharma Bosentan Puren 62,5 mg Filmtabletten | Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG

Niemcy Puren Pharma Leflunomid Puren 10 mg Filmtabletten | Leflunomid 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG

Niemcy Puren Pharma Leflunomid Puren 15 mg Filmtabletten | Leflunomid 15 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG

Niemcy Puren Pharma Nevirapin Aurobindo 400 mg Retard- | Newirapina 400 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
GmbH & Co. KG tabletten nym uwalnianiu

Niemcy ratiopharm GmbH Deferasirox-ratiopharm 900 mg Film- | Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

tabletten
Niemcy ratiopharm GmbH Posaconazol-ratiopharm 40 mg/ml Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
Suspension zum Einnehmen

Niemcy Stadapharm Deferasirox Stada 900 mg Filmtablet- | Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH ten

Niemcy Stadapharm Erlotinib Stada 100 mg Filmtabletten | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Erlotinib Stada 150 mg Filmtabletten | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
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Niemcy Stadapharm Erlotinib Stada 25 mg Filmtabletten Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Erlotinib Stada 50 mg Filmtabletten Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Lacosamid Stada 100 mg Filmtabletten | Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Lacosamid Stada 150 mg Filmtabletten | Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Lacosamid Stada 200 mg Filmtabletten | Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Lacosamid Stada 50 mg Filmtabletten | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Lapatinib Stada 250 mg Filmtabletten | Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Sorafenib Stada 400 mg Filmtabletten | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Tadalafil Stada 10 mg Filmtabletten Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Tadalafil Stada 20 mg Filmtabletten Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Stadapharm Tadalafil Stada 5 mg Filmtabletten Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Niemcy Umedica Nether- Atorvastatin Umedica 10 mg Filmtab- | Atorwastatyna 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. letten

Niemcy Umedica Nether- Atorvastatin Umedica 20 mg Filmtab- | Atorwastatyna 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. letten

Niemcy Umedica Nether- Atorvastatin Umedica 40 mg Filmtab- | Atorwastatyna 40 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. letten

Niemcy Umedica Nether- Atorvastatin Umedica 80 mg Filmtab- | Atorwastatyna 80 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. letten
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Niemcy Umedica Nether- Carbamazepin Umedica 100 mg Tab- | Karbamazepina 100 mg Tabletka Podanie doustne
lands B.V. letten

Niemcy Umedica Nether- Carbamazepin Umedica 200 mg Tab- | Karbamazepina 200 mg Tabletka Podanie doustne
lands B.V. letten

Niemcy Umedica Nether- Carbamazepin Umedica 400 mg Tab- | Karbamazepina 400 mg Tabletka Podanie doustne
lands B.V. letten

Niemcy Umedica Nether- Deferasirox Umedica 180 mg Film- Deferazyroks 180 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. tabletten

Niemcy Umedica Nether- Deferasirox Umedica 360 mg Film- Deferazyroks 360 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. tabletten

Niemcy Umedica Nether- Deferasirox Umedica 90 mg Filmtab- | Deferazyroks 90 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. letten

Niemcy Umedica Nether- Pirfenidon Umedica 267 mg Filmtab- | Pirfenidon 267 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. letten

Niemcy Umedica Nether- Pirfenidon Umedica 801 mg Filmtab- | Pirfenidon 801 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. letten

Niemcy Umedica Nether- Ranolazin Umedica 375 mg Retard- Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
lands B.V. tabletten nym uwalnianiu

Niemcy Umedica Nether- Ranolazin Umedica 500 mg Retard- Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
lands B.V. tabletten nym uwalnianiu

Niemcy Umedica Nether- Ranolazin Umedica 750 mg Retard- Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lands B.V. tabletten nym uwalnianiu

Niemcy Umedica Nether- Sildenafil Umedica 20 mg Filmtablet- | Sildenafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. ten
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Niemcy Zentiva k.s. Amlodipin/Valsartan/HCT Zentiva 10 | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/160 mg/12,5 mg Filmtabletten sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Niemcy Zentiva k.s. Amlodipin/Valsartan/HCT Zentiva 10 | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/160 mg/25 mg Filmtabletten sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
Niemcy Zentiva k.s. Amlodipin/Valsartan/HCT Zentiva 10 | Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/320 mg/25 mg Filmtabletten sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Niemcy Zentiva k.s. Amlodipin/Valsartan/HCT Zentiva 5 | Amlodypina/wal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/160 mg/12,5 mg Filmtabletten sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Niemcy Zentiva k.s. Amlodipin/Valsartan/HCT Zentiva 5 | Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/160 mg/25 mg Filmtabletten sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Niemcy Zentiva Pharma Posaconazol Zentiva 40 mg/ml Sus- Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
GmbH pension zum Einnehmen
Niemcy 2care4 Gene- | Bendatol Albendazol 400 mg Tabletka Podanie doustne
rics ApS
Niemcy Aurobindo Dapagliflozin/ Metformin Aurobindo | Dapagliflozyna/ | 5mg /1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) | 5 mg/ 1 000 mg Filmtabletten metformina mg
Limited
Niemcy Aurobindo Dapagliflozin/Metformin PUREN 5 mg | Dapagliflozyna/ | 5mg /1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) | 100 mg Filmtabletten metformina mg
Limited
Niemcy Aurobindo Dapagliflozin/ Metformin Aurobindo | Dapagliflozyna/ | 5mg/850 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) | 5 mg/ 850 mg Filmtabletten metformina
Limited
Niemcy Aurobindo Dapagliflozin/Metformin PUREN 5mg | Dapagliflozyna/ | 5mg/850mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) | 850 mg Filmtabletten metformina
Limited
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Niemcy Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 12,5 mg Film- Eltrombopag 12,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Niemcy Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 25 mg Filmtab- | Eltrombopag 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten
Niemcy Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 50 mg Filmtab- | Eltrombopag 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten
Niemcy Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 75 mg Filmtab- | Eltrombopag 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten
Niemcy Elpen Pharma- | Ralaxa 375 mg Retardtabletten Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Niemcy Elpen Pharma- | Ranange 375 mg Retardtabletten Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Niemcy Elpen Pharma- | Ranolazin beta 375 mg Retardtablet- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. ten nym uwalnianiu
Inc.
Niemcy Elpen Pharma- | Ranolazin Heumann 375 mg Retard- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. tabletten nym uwalnianiu
Inc.
Niemcy Elpen Pharma- | Ranolazine ELPEN 375 mg Retardtab- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. letten nym uwalnianiu
Inc.
Niemcy Elpen Pharma- | Ranolpen 375 mg Retardtabletten Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Niemcy Elpen Pharma- | Raupresil 375 mg Retardtabletten Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Niemcy Elpen Pharma- | Rovalo 375 mg Retardtabletten Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Niemcy Elpen Pharma- | Ralaxa 500 mg Retardtabletten Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne

ceutical Co.
Inc.

nym uwalnianiu
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Niemcy Elpen Pharma- | Ranange 500 mg Retardtabletten Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Ranolazin beta 500 mg Retardtablet- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. ten nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Ranolazin Heumann 500 mg Retard- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. tabletten nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Ranolazine ELPEN 500 mg Retardtab- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. letten nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Ranolpen 500 mg Retardtabletten Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Raupresil 500 mg Retardtabletten Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Rovalo 500 mg Retardtabletten Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Ralaxa 750 mg Retardtabletten Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Ranange 750 mg Retardtabletten Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Ranolazin beta 750 mg Retardtablet- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. ten nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Ranolazin Heumann 750 mg Retard- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. tabletten nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Ranolazine ELPEN 750 mg Retardtab- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. letten nym uwalnianiu
Inc.
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Niemcy Elpen Pharma- | Ranolpen 750 mg Retardtabletten Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Rovalo 750 mg Retardtabletten Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Elpen Pharma- | Raupresil 750 mg Retardtabletten Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Niemcy Generis Far- Teriflunomid PUREN 14 mg Filmtab- | Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A. | letten

Niemcy Generis Far- Trazodon PUREN 100 mg Filmtablet- | Trazodon 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A. | ten

Niemcy Generis Phar, Teriflunomid Aurobindo 14 mg Film- | Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Unipessoal Lda | tabletten

Niemcy Hexal Aktien- | RanolaHexal 375 mg Retardtabletten | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu

Niemcy Hexal Aktien- | Ranzolva 375 mg Retardtabletten Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu

Niemcy Hexal Aktien- | RanolaHexal 500 mg Retardtabletten | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu

Niemcy Hexal Aktien- | Ranzolva 500 mg Retardtabletten Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu

Niemcy Hexal Aktien- | RanolaHexal 750 mg Retardtabletten | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu

Niemcy Hexal Aktien- | Ranzolva 750 mg Retardtabletten Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu
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Niemcy Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Retardtabletten nym uwalnianiu
Niemcy Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Retardtabletten nym uwalnianiu
Niemcy Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Retardtabletten nym uwalnianiu
Niemcy Kappler Betahistin Kappler 16 mg Tabletten Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Niemcy Kappler Betahistin Kapplerpharma 16 mg Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con- | Tabletten
sult GmbH
Niemcy Kappler Betahistin Kappler 24 mg Tabletten Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Niemcy Kappler Betahistin Kapplerpharma 24 mg Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con- | Tabletten
sult GmbH
Niemcy Kappler Betahistin Kappler 8 mg Tabletten Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Niemcy Kappler Betahistin Kapplerpharma 8 mg Tab- | Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con- | letten
sult GmbH
Niemcy Morningside Mercaptopurine Morningside 10 mg | Merkaptopuryna | 10 mg Tabletka Podanie doustne
Healthcare Tabletten
(Malta) Ltd.
Niemcy Morningside Mercaptopurine Morningside 50 mg | Merkaptopuryna | 50 mg Tabletka Podanie doustne
Healthcare Tabletten
(Malta) Ltd.
Niemcy Neuraxpharm | Trazodon neuraxpharm 150 mg Tab- | Trazodon 150 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Bohemia s.r.o. | letten mit veranderter Wirkstofffrei- wanym uwalnianiu
setzung
Niemcy Neuraxpharm | Trazodon neuraxpharm 75 mg Tab- Trazodon 75 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne

Bohemia s.r.o.

letten mit verdnderter Wirkstofffrei-
setzung

wanym uwalnianiu
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Niemcy Phagecon - Trazodon Phagecon 150 mg Tabletten | Trazodon 150 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Servicose Con- | mit verdnderter Wirkstofffreisetzung wanym uwalnianiu
sultoria Far-
maceutica, Lda.
Niemcy Phagecon - Trazodon Phagecon 75 mg Tabletten | Trazodon 75 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Servicose Con- | mit verdnderter Wirkstofffreisetzung wanym uwalnianiu
sultoria Far-
maceutica, Lda.
Niemcy PharmConsul | Olanzapine Oro PharmConsul 10 mg | Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
S.I.O. Schmelztabletten rozpadowi w jamie
ustnej
Niemcy PharmConsul | Olanzapine Oro PharmConsul 15 mg | Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
$.I.0. Schmelztabletten rozpadowi w jamie
ustnej
Niemcy PharmConsul | Olanzapine Oro PharmConsul 20 mg | Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
S.I.0. Schmelztabletten rozpadowi w jamie
ustnej
Niemcy PharmConsul | Olanzapine Oro PharmConsul 5 mg | Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
$.I.0. Schmelztabletten rozpadowi w jamie
ustnej
Niemcy Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg Hartkapseln | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niemcy Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg Hartkapseln | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niemcy Pharos Phar- Nilotinib Viatris 150 mg Hartkapseln | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niemcy Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg Hartkapseln | Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niemcy Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg Hartkapseln | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
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Panistwo
cztonkowskie EOG

Podmiot
odpowiedzialny

Whioskodawca

Nazwa produktu

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Niemcy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris Hartkapseln

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Niemcy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib PharOS 50 mg Hartkapseln

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Niemcy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib PharOS 50 mg Hartkapseln

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Niemcy

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris 50 mg Hartkapseln

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Niemcy

Torrent
Pharma (Malta)
Ltd

Pazopanib 200 mg

Pazopanib

200 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Niemcy

Umedica
Netherlands
B.V.

Dimethyl Fumarat Umedica 120 mg
magensaftresistente Hartkapseln

Fumaran dime-
tylu

120 mg

Kapsutka dojelitowa,
twarda

Podanie doustne

Niemcy

Umedica
Netherlands
B.V.

Dimethyl Fumarat Umedica 240 mg
magensaftresistente Hartkapseln

Fumaran dime-
tylu

240 mg

Kapsutka dojelitowa,
twarda

Podanie doustne

Niemcy

Umedica
Netherlands
B.V.

Oxcarbazepin 150 mg Filmtabletten

Okskarbazepina

150 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Niemcy

Umedica
Netherlands
B.V.

Oxcarbazepin 300 mg Filmtabletten

Okskarbazepina

300 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Niemcy

Umedica
Netherlands
B.V.

Oxcarbazepin 600 mg Filmtabletten

Okskarbazepina

600 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne
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Niemcy Zentiva k.s. Zymela 375 mg Retardtabletten Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Niemcy Zentiva k.s. Zymela 500 mg Retardtabletten Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Niemcy Zentiva k.s. Zymela 750 mg Retardtabletten Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Grecja Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Grecja Elpen Pharmaceu- Ebimia Amlodypina/ 10 mg [ 150 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc irbesartan mg
Grecja Elpen Pharmaceu- Ebimia Amlodypina/ 10 mg / 300 Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc irbesartan mg
Grecja Elpen Pharmaceu- Ebimia Amlodypina/ 5mg /150 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc irbesartan
Grecja Elpen Pharmaceu- Ebimia Amlodypina/ 5mg /300 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc irbesartan
Grecja Elpen Pharmaceu- Valsimia HCT Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Grecja Elpen Pharmaceu- Valsimia HCT Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
Grecja Elpen Pharmaceu- Valsimia HCT Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Grecja Elpen Pharmaceu- Valsimia HCT Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
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Grecja Elpen Pharmaceu- Valsimia HCT Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Grecja Elpen Pharmaceu- Antorcin Atorwastatyna 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc
Grecja Elpen Pharmaceu- Dodefar Darunawir 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc
Grecja Elpen Pharmaceu- Dodefar Darunawir 300 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc
Grecja Elpen Pharmaceu- Dodefar Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc
Grecja Elpen Pharmaceu- Dodefar Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc
Grecja Elpen Pharmaceu- Dodefar Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc
Grecja Elpen Pharmaceu- Dodefar Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc
Gregja Elpen Pharmaceu- Issoferrol Max Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc
Grecja Elpen Pharmaceu- Hemocinol Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tical Co. Inc cytabina/tenofo- | mg /245 mg
wir
Grecja Elpen Pharmaceu- Padlas Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
tical Co. Inc
Grecja Enorasis Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide/ Aenorasis sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Grecja Enorasis Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide/ Aenorasis sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
Grecja Enorasis Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypinawal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide/ Aenorasis sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Grecja Enorasis Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide/ Aenorasis sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
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Grecja Enorasis Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide| Aenorasis sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Grecja Genepharm S.A. Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide/ Genepharm sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Grecja Genepharm S.A. Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide/ Genepharm sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
Grecja Genepharm S.A. Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide/ Genepharm sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Grecja Genepharm S.A. Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide/ Genepharm sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Grecja Genepharm S.A. Amlodipine+Valsartan+Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide/ Genepharm sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
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Grecja Genepharm S.A. Lacosamide Genepharm Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Grecja Genepharm S.A. Lacosamide Genepharm Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Grecja Genepharm S.A. Lacosamide Genepharm Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Gregja Genepharm S.A. Lacosamide Genepharm Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Grecja Genepharm S.A. Posaconazole Genepharm Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
Grecja Genepharm S.A. Genement Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Grecja Genepharm S.A. Genement Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Grecja Genepharm S.A. Genement Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Grecja Genepharm S.A. Genement Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Grecja Genepharm S.A. Vildagliptin Genepharm Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Gregja Genepharm S.A. Radicut Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
metformina mg
Grecja Genepharm S.A. Radicut Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
metformina mg
Grecja Mylan Ireland Erlotinib Mylan Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Limited
Grecja Mylan Ireland Erlotinib Mylan Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Limited
Grecja Pharmaselect Colchicin/Pharmaselect Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
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Grecja Pharmaselect Colchicin/Pharmaselect Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Grecja Rafarm Ranolazine Rafarm Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Grecja Rafarm Ranolazine Rafarm Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Grecja Rafarm Ranolazine Rafarm Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Grecja Sandoz d.d. Sitagliptin+ Metformin Sandoz Sitagliptyna/met- | 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
formina mg
Grecja Sandoz d.d. Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Grecja Viatris Limited Tuttecvi Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Grecja Win Medica S.A. Combipress Amlodypina/ 10 mg [ 150 | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan mg
Grecja Win Medica S.A. Combipress Amlodypina/ 10 mg /300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan mg
Grecja Win Medica S.A. Combipress Amlodypina/ 5mg /150 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan
Grecja Win Medica S.A. Combipress Amlodypina/ 5mg /300 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan
Grecja Win Medica S.A. Combipress Plus Amlodypina/ 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan/hydro- | 300 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
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Grecja Win Medica S.A. Combipress Plus Amlodypina/ 5mg /300 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
irbesartan/hydro- | [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Grecja Win Medica S.A. Vildus Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Grecja Elpen Pharma- | Roxaza Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Grecja Elpen Pharma- | Zirana/Jexera Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Grecja Elpen Pharma- | Roxaza Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Grecja Elpen Pharma- | Zirana(Jexera Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Gregja Elpen Pharma- | Roxaza Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Grecja Elpen Pharma- | ZiranafJexera Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Grecja Genepharm Bottiar Linagliptyna 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
S.A.
Grecja Genepharm LAFAVAL Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
S.A.
Grecja Innovis Renofrin Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Grecja Innovis Renofrin Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Grecja Innovis Renofrin Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne

nym uwalnianiu
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Grecja Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Grecja Pharos Phar- NILOTINIB PHAROS Nilotynib 150 mg Kapsutka Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Grecja Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 200 mg Kapsutka Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Grecja Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Grecja Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Grecja Sandoz Phar- | RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
maceuticals nym uwalnianiu
d.d.
Grecja Sandoz Phar- | RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
maceuticals nym uwalnianiu
d.d.
Grecja Sandoz Phar- | RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
maceuticals nym uwalnianiu
d.d.
Grecja Viatris Limited | Nilotinib Viatris Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Grecja Viatris Limited | Nilotinib Viatris Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Grecja Win Medica Ranange Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
S.A. nym uwalnianiu
Grecja Win Medica Ranange Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
S.A. nym uwalnianiu
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Grecja Win Medica Ranange Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
S.A. nym uwalnianiu
Wegry 1 APharma GmbH SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
A PHARMA 50 mg/850 mg filmtab- | formina mg
letta
Wegry Alkaloid - INT Losmorid 100 mg filmtabletta Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.0.
Wegry Alkaloid - INT Losmorid 150 mg filmtabletta Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o.
Wegry Alkaloid - INT Losmorid 200 mg filmtabletta Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o.
Wegry Alkaloid - INT Losmorid 50 mg filmtabletta Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o.
Wegry AOP Orphan TADALAFIL AOP 20 myg filmtabletta | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals
GmbH
Wegry Elpen Pharmaceu- Padlas 50 mg Tabletta Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
tical Co. Inc
Wegry Elpen Pharmaceu- Vildagliptin Elpen 50 mg tabletta Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
tical Co. Inc
Wegry Genepharm S.A. Lacosamide/Genepharm 100 mg Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmtabletta
Wegry Genepharm S.A. Lacosamide/Genepharm 150 mg Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmtabletta
Wegry Genepharm S.A. Lacosamide/Genepharm 200 mg Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmtabletta
Wegry Genepharm S.A. Lacosamide/Genepharm 50 mg film- | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletta
Wegry Genepharm S.A. Posaconazole Genepharm 40 mg/ml | Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
szuszpenzid
Wegry Genepharm S.A. Radicut 50 mg/850 mg filmtabletta Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
metformina mg
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Wegry Genepharm S.A. Radicut 50 mg/1 000 mg filmtabletta | Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
metformina mg

Wegry Pharmascience Erlotinib Pharmascience 100 mg film- | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
International tabletta
Limited

Wegry Pharmascience Erlotinib Pharmascience 150 mg film- | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
International tabletta
Limited

Wegry Sandoz Hungdria Erlotinib Sandoz 100 mg, filmtabletta | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Kereskedelmi Kft.

Wegry Sandoz Hungdria Erlotinib Sandoz 100 mg, filmtabletta | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Kereskedelmi Kft.

Wegry Sandoz Hungdria Erlotinib Sandoz 150 mg, filmtabletta | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Kereskedelmi Kft.

Wegry Sandoz Hungdria Erlotinib Sandoz 150 mg, filmtabletta | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Kereskedelmi Kft.

Wegry Sandoz Hungdria Erlotinib Sandoz 25 mg, filmtabletta | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Kereskedelmi Kft.

Wegry Sandoz Hungdria Erlotinib Sandoz 25 mg, filmtabletta | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Kereskedelmi Kft.

Wegry Stada Arzneimittel Erlotinib Stada 100 mg filmtabletta Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Wegry Stada Arzneimittel Erlotinib Stada 150 mg filmtabletta Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Wegry Stada Arzneimittel Erlotinib Stada 25 mg filmtabletta Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Wegry Stada Arzneimittel Erlotinib Stada 50 mg filmtabletta Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
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Wegry Stada Arzneimittel SORAFENIB STADA 400 mg filmtab- | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG letta
Wegry Supremex Kft. Vildagliptin/metformin Supremex Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
50/1 000 mg filmtabletta metformina mg
Wegry Viatris Limited Erlotinib Mylan 100 mg filmtabletta | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wegry Viatris Limited Erlotinib Mylan 150 mg filmtabletta | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wegry Viatris Limited Erlotinib Mylan 25 mg filmtabletta Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wegry Viatris Limited Erlotinib Mylan 50 mg filmtabletta Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wegry Vipharm S.A. Anvildis 50 mg tabletta Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Wegry Vipharm S.A. Anvildismet 50 mg/850 mg filmtab- | Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
letta metformina mg
Wegry Vipharm S.A. Anvildismet 50 mg/1 000 mg film- Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletta metformina mg
Wegry Win Medica S.A. Vildus 50 mg Tabletta Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Wegry Zentiva k.s. Varlota 100 mg filmtabletta Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wegry Zentiva k.s. Varlota 150 mg filmtabletta Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wegry Zentiva k.s. Varlota 50 mg filmtabletta Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wegry Aenorasis S.A. | NilotinibAenorasis 150 mg kemény Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
kapszula
Wegry Aenorasis S.A. | NilotinibAenorasis 200 mg kemény Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
kapszula
Wegry Aenorasis S.A. | NilotinibAenorasis 50 mg kemény Nilotynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne

kapszula
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Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Wegry

Egis Pharma-
ceuticals PLC

Granoza 150 mg hard capsules

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Egis Pharma-
ceuticals PLC

Granoza 200 mg hard capsules

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Egis Pharma-
ceuticals PLC

Granoza 50 mg hard capsules

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Kappler
Pharma Con-
sult GmbH

Betahistin Kappler 16 mg tabletta

Betahistyna

16 mg

Tabletka

Podanie doustne

Wegry

Kappler
Pharma Con-
sult GmbH

Betahistin Kappler 24 mg tabletta

Betahistyna

24 mg

Tabletka

Podanie doustne

Wegry

Kappler
Pharma Con-
sult GmbH

Betahistin Kappler 8 mg tabletta

Betahistyna

8 mg

Tabletka

Podanie doustne

Wegry

Pharmascience
International
Limited

Nilotinib Pharmascience 150 mg
kemény kapszula

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharmascience
International
Limited

Nilotinib Pharmascience 200 mg
kemény kapszula

Nilotynib

200 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Evaness 150 mg mg kemény kapszula

Nilotynib

150 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 150mg hard capsules

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 150mg hard capsules

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne
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Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 150mg hard capsules

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Evaness 200 mg kemény kapszula

Nilotynib

200 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 200mg hard capsules

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 200mg hard capsules

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 200mg hard capsules

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Evaness 50 mg mg kemény kapszula

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 50mg hard capsules

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 50mg hard capsules

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Wegry

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos 50mg hard capsules

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne
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Wegry Viatris Limited | Nilotinib Viatris 150 mg kemény kap- | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
szula
Wegry Viatris Limited | Nilotinib Viatris 200 mg kemény kap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
szula
Wegry Viatris Limited | Nilotinib Viatris 50 mg kemény kap- | Nilotynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
szula
Wegry Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 150 mg kemény Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
kapszula
Wegry Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 200mg kemény Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
kapszula
Wegry Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 50 mg kemény kap- | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
szula
Islandia Newbury Pharma- Lapatinib Newbury Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals AB
Islandia Sandoz A[S Padviram Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
wir
Islandia Stada Arzneimittel Atazanavir Stada Atazanawir 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
AG
Islandia Stada Arzneimittel Atazanavir Stada Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
AG
Islandia Stada Arzneimittel Atazanavir Stada Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
AG
Islandia Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Islandia Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Islandia Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Islandia Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
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Islandia

Kappler
Pharma Con-
sult GmbH

Betahistin Kappler

Betahistyna

16 mg

Tabletka

Podanie doustne

Islandia

Kappler
Pharma Con-
sult GmbH

Betahistin Kappler

Betahistyna

24 mg

Tabletka

Podanie doustne

Islandia

Kappler
Pharma Con-
sult GmbH

Betahistin Kappler

Betahistyna

8 mg

Tabletka

Podanie doustne

Islandia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib PharOS

Nilotynib

150 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Islandia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris

Nilotynib

150 mg

Kapsulka

Podanie doustne

Islandia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib PharOS

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Islandia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris

Nilotynib

200 mg

Kapsutka

Podanie doustne

Islandia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib PharOS

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Islandia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Viatris

Nilotynib

50 mg

Kapsutka

Podanie doustne

Irlandia

Baxter B.V.

Propofol 10 mg/ml Emulsion for
injection/infusion

Propofol

10 mg/ml

Emulsja do wstrzyki-
wan/infuzji

Podanie dozylne
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Irlandia Baxter B.V. Propofol 20 mg/ml Emulsion for Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
injection/infusion wan/infuzji

Irlandia Brillpharma (Ire- Trazodone hydrochloride Trazodon 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
land) Limited

Irlandia Brillpharma (Ire- Trazodone hydrochloride Trazodon 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
land) Limited

Irlandia Brillpharma (Ire- Trazodone hydrochloride Trazodon 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
land) Limited

Irlandia Brown & Burk IR Rimicorim Limecyklina 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Limited

Irlandia Brown & Burk IR Nefopam hydrochloride Nefopam 30 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Limited

Irlandia Clonmel Health- Darunavir Clonmel 600 mg film-coa- | Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
care Ltd ted tablets

Irlandia Clonmel Health- Darunavir Clonmel 800 mg film-coa- | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
care Ltd ted tablets

Irlandia Clonmel Health- Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
care Ltd Disoproxil Clonmel 600 mg/200 cytabina/tenofo- | mg 245 mg

mg/[245 mg film-coated tablets wir

Irlandia Crescent Pharma Dilacort Prednizolon 2,5 mg Tabletka dojelitowa Podanie doustne
International
Limited

Irlandia Crescent Pharma Dilacort Prednizolon 5 mg Tabletka dojelitowa Podanie doustne
International
Limited

Irlandia Milstein C.V. Midodrine hydrochloride tablets Midodryna 2,5 mg Tabletka Podanie doustne

Irlandia Milstein C.V. Midodrine hydrochloride tablets Midodryna 5 mg Tabletka Podanie doustne
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Irlandia Rowex Ltd. Atazanavir Rowex 300 mg Capsules | Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
hard
Irlandia Rowex Ltd. Darunavir Rowex 800 mg Film-coated | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tablets
Irlandia Syri Pharma Limi- Dipyridamole Dipirydamol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
ted t/a Thame
Laboratories
Irlandia Syri Pharma Limi- Oxybutynin hydrochloride Oksybutynina 2,5 mg/5 ml Roztwor doustny Podanie doustne
ted t/a Thame
Laboratories
Irlandia Syri Pharma Limi- Oxybutynin hydrochloride Oksybutynina 5 mg/5 ml Roztwor doustny Podanie doustne
ted t/a Thame
Laboratories
Irlandia Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg, harde cap- | Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical sules
Oriented Ser-
vices Ltd.
Irlandia Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg, harde cap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical sules
Oriented Ser-
vices Ltd.
Irlandia Pharos Phar- Nilotinib PharOS 50 mg, harde capsu- | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical les
Oriented Ser-
vices Ltd.
Wlochy Almus SR.L. Metformina Almus Metformina 500 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wilochy Aurobindo Amiloride E Idroclorotiazide Auro- Amiloryd/hydro- | 5mg /50 mg | Tabletka Podanie doustne
Pharma (Italia) bindo chlorotiazyd
SrL.
Wihochy Aurobindo Bosentan Aurobindo Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Pharma (Italia)
S.r.L.
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Wiochy Aurobindo Bosentan Aurobindo Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Italia)
S.r.L.

Wiochy Aurobindo Olanzapina Aurobindo Pharma Italia | Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma (ltalia) rozpadowi w jamie
S.r.L. ustnej

Wilochy Aurobindo Olanzapina Aurobindo Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (ltalia)
SrL.

Whochy Aurobindo Olanzapina Aurobindo Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Italia)
SrL.

Wihochy Aurobindo Olanzapina Aurobindo Pharma Italia | Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma (ltalia) rozpadowi w jamie
S.r.L. ustnej

Wilochy Aurobindo Olanzapina Aurobindo Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma ([talia)
Sr.L

Wilochy Aurobindo Olanzapina Aurobindo Pharma Italia | Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma (ltalia) rozpadowi w jamie
SrL ustnej

Wihochy Aurobindo Olanzapina Aurobindo Pharma Italia | Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma (ltalia) rozpadowi w jamie
Sr.L ustnej

Wlochy Aurobindo Olanzapina Aurobindo Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma ([talia)
Sr.L

Wilochy Baxter Holding Rapiva Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
B.V. wan/infuzji

Wihochy Baxter Holding Rapiva Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
B.V. wan/infuzji

Wilochy DOC Generici S.r.l. Sitagliptin e metformina DOC Generici | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne

formina mg
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cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Wihochy Dr. Reddy’s S.r.l. Abacavir e Lamivudina Dr. Reddy’s Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
wudyna mg
Wilochy EG SpA Lacosamide EG Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wilochy EG SpA Lacosamide EG Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wiochy EG SpA Lacosamide EG Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wihochy EG SpA Lacosamide EG Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wiochy EG SpA Lapatinib EG Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wilochy EG SpA Posaconazolo EG Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
Wihochy EG SpA Tadalafil EG Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wihochy EG SpA Tadalafil EG Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wiochy EG SpA Tadalafil EG Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wilochy Eugia Pharma Anastrozolo Aurobindo Italia Anastrozol 1 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
(Malta) Limited
Wihochy Mylan SpA Amlodipinea/Valsartan/ Idroclorotia- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
zide Mylan Pharma sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Wihochy Mylan SpA Amlodipinea/Valsartan/ Idroclorotia- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
zide Mylan Pharma sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
Wihochy Mylan SpA Amlodipinea/Valsartan/ Idroclorotia- | Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
zide Mylan Pharma sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
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Wiochy Mylan SpA Amlodipinea/Valsartan/ Idroclorotia- | Amlodypina/wal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
zide Mylan Pharma sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Wilochy Mylan SpA Amlodipinea/Valsartan/ Idroclorotia- | Amlodypina/wal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
zide Mylan Pharma sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Wiochy Mylan SpA Erlotinib Mylan Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wiochy Mylan SpA Erlotinib Mylan Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wlochy Mylan SpA Posaconazolol Mylan Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
Wihochy Mylan SpA Vildagliptin Mylan Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Wilochy Pharmaselect Colchicina Pharmaselect Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Wilochy Pharmaselect Colcamexx Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Wilochy Sandoz GmbH Sitagliptin e Metformina Sandoz Sitagliptyna/met- | 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH formina mg
Wilochy Sandoz SpA Atazanavi Sandoz Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Wiochy Sandoz SpA Atazanavir Sandoz Atazanawir 300 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Wihochy Sandoz SpA Darunavir Sandoz Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wiochy Sandoz SpA Darunavir Sandoz Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wilochy Sandoz SpA Darunavir Sandoz Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
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nazwa

Wihochy Sandoz SpA Erlotinib Sandoz Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Wilochy Sandoz SpA Erlotinib Sandoz Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Wihochy Aurobindo Dapagliflozina e Metformina Auro- Dapagliflozyna/ | 5mg/850mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Italia) | bindo metformina
S.rl

Wihochy Aurobindo Dapagliflozina e Metformina Auro- Dapagliflozyna/ | 5mg /1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Italia) | bindo metformina mg
S.rl

Wiochy Aurobindo Furosemide Aurobindo Italia Furosemid 500 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Italia)
S.rl

Wiochy Aurobindo Teriflunomide Aurobindo Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Italia)
S.rl

Wilochy Aurobindo Trazodone Aurobindo Trazodon 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Italia)
S.rl

Wiochy Aurobindo Trazodone Aurobindo Trazodon 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Italia)
S.rl

Wiochy DOC Generici | Rovalo Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Sl nym uwalnianiu

Wtlochy DOC Generici | Rovalo Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
Sl nym uwalnianiu

Wiochy DOC Generici | Rovalo Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
S.rl nym uwalnianiu

Wlochy Elpen Pharma- | Ranolpen Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Wiochy Elpen Pharma- | Ranolpen Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne

ceutical Co.
Inc.

nym uwalnianiu
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Wiochy Elpen Pharma- | Ranolpen Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.
Wihochy Kappler Betaistina Kapplerpharma Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Wilochy Kappler Betaistina Kapplerpharma Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Wiochy Kappler Betaistina Kapplerpharma Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Wlochy LaNova farma- | Dalafil Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceutici S.r.l
Wtlochy LaNova farma- | Dalafil Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceutici S.r.l.
Wihochy LaNova farma- | Dalafil Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceutici S.r.l.
Wilochy Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Wiochy Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Wihochy Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Lotwa Accord Healthcare Abacavir/Lamivudine Accord 600 Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
B.V. mg/300 mg film-coated tablets wudyna mg
Lotwa AOP Orphan Tadalafil AOP 20 mg film-coated tab- | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals lets
GmbH
Lotwa Baxter B.V. Anesia 10 mg/ml emulsion for injec- | Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne

tion/infusion

wan/infuzji
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
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nazwa
Lotwa Baxter B.V. Anesia 20 mg/ml emulsion for injec- | Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
tion/infusion wan/infuzji
Lotwa Elvim, SIA, Latvia Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/850 mg film-coated tablets metformina mg
Lotwa Elvim, SIA, Latvia Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/1 000 mg film-coated tablets metformina mg
Lotwa LV System Service, Suphrex 12.5 mg hard capsules Sunitynib 12,5 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Latvia
Lotwa LV System Service, Suphrex 50 mg hard capsules Sunitynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Latvia
Lotwa Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 100 mg film-coated | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tablets
Lotwa Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 150 mg film-coated Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tablets
Lotwa Sandoz d.d. Atazanavir Sandoz 200 mg hard cap- | Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
sules
Lotwa Sandoz d.d. Atazanavir Sandoz 300 mg hard cap- | Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
sules
Lotwa Sandoz d.d. Erlotinib Sandoz 100 mg film-coated | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tablets
Lotwa Sandoz d.d. Erlotinib Sandoz 150 mg film-coated | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tablets
Lotwa Sandoz d.d. Sitagliptin/Metformin hydrochloride | Sitagliptynajmet- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Sandoz 50 mg[850 mg film-coated formina mg
tablets
Lotwa Sandoz d.d. Sorafenib Sandoz 400 mg film-coated | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

tablets
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Lotwa Umedica Nether- Deferasirox Umedica 180 mg film- Deferazyroks 180 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. coated tablets

Lotwa Umedica Nether- Deferasirox Umedica 360 mg film- Deferazyroks 360 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. coated tablets

Lotwa Umedica Nether- Deferasirox Umedica 90 mg film-coa- | Deferazyroks 90 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. ted tablets

Lotwa Umedica Nether- Pirfenidone Umedica 267 mg film- Pirfenidon 267 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. coated tablets

Lotwa Umedica Nether- Pirfenidone Umedica 801 mg film- Pirfenidon 801 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. coated tablets

Lotwa Umedica Nether- Ranolazine Umedica 375 mg prolon- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lands B.V. ged-release tablets nym uwalnianiu

Lotwa Umedica Nether- Ranolazine Umedica 500 mg prolon- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lands B.V. ged-release tablets nym uwalnianiu

Lotwa Umedica Nether- Ranolazine Umedica 750 mg prolon- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lands B.V. ged-release tablets nym uwalnianiu

Lotwa Unifarma, SIA, Atorvastatin Unifarma 10 mg film- Atorwastatyna 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Latvia coated tablets

Lotwa Unifarma, SIA, Atorvastatin Unifarma 20 mg film- Atorwastatyna 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Latvia coated tablets

Lotwa Unifarma, SIA, Atorvastatin Unifarma 40 mg film- Atorwastatyna 40 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Latvia coated tablets

Lotwa Unifarma, SIA, Atorvastatin Unifarma 80 mg film- Atorwastatyna 80 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Latvia coated tablets

Lotwa Elpen Pharma- | Raupresil 375 mg prolonged-release | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne

ceutical Co.
Inc.

tablets

nym uwalnianiu
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Lotwa Elpen Pharma- | Raupresil 500 mg prolonged-release | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. tablets nym uwalnianiu
Inc.

Lotwa Elpen Pharma- | Raupresil 750 mg prolonged-release | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. tablets nym uwalnianiu
Inc.

Lotwa Hexal Aktien- | Ranzolva 375 mg prolonged-release | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
gesellschaft tablets nym uwalnianiu

Lotwa Hexal Aktien- | Ranzolva 500 mg prolonged-release | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
gesellschaft tablets nym uwalnianiu

Lotwa Hexal Aktien- | Ranzolva 750 mg prolonged-release | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft tablets nym uwalnianiu

Lotwa Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg hard capsu- | Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical les
Oriented Ser-
vices Ltd.

Lotwa Pharos Phar- Nilotinib Zentiva 150 mg hard capsu- | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical les
Oriented Ser-
vices Ltd.

Lotwa Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg hard capsu- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical les
Oriented Ser-
vices Ltd.

Lotwa Pharos Phar- Nilotinib Viatris 200 mg hard capsules | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Lotwa Pharos Phar- Nilotinib Zentiva 200 mg hard capsu- | Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne

maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

les
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nazwa
Lotwa Pharos Phar- Nilotinib PharOS 50 mg hard capsules | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Litwa Accord Healthcare Abacavir/Lamivudine Accord Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
B.V. 600 mg[300 mg plévele dengtos tab- | wudyna mg
letés
Litwa AOP Orphan Tadalafil AOP 20 mg plévele dengtos | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals tabletés
GmbH
Litwa Baxter B.V. Anesia 10 mg/ml injekciné ar infuziné | Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
emulsija wan/infuzji
Litwa Baxter B.V. Anesia 20 mg/ml injekciné ar infuziné | Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
emulsija wan/infuzji
Litwa Elvim, SIA, Latvia Vildagliptin/Metformin hydrochloride | Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ELVIM 50 mg/850 mg plévele dengtos | metformina mg
tabletés
Litwa Elvim, SIA, Latvia Vildagliptin/Metformin hydrochloride | Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ELVIM 50 mg/1 000 mg plévele deng- | metformina mg
tos tabletés
Litwa Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 100 mg plévele deng- | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tos tabletés
Litwa Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 100 mg plévele deng- | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tos tabletés
Litwa Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 150 mg plévele deng- | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tos tabletés
Litwa Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 150 mg plévele deng- | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tos tabletés
Litwa Sandoz d.d. Sitagliptin/Metformin hydrochloride | Sitagliptynajmet- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Sandoz 50 mg/850 mg plévele dengtos | formina mg

tabletés
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Litwa Sandoz d.d. Sorafenib Sandoz 400 mg plévele Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
dengtos tabletés
Litwa Elpen Pharma- | Raupresil 375 mg pailginto atpalaida- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. vimo tabletés nym uwalnianiu
Inc.
Litwa Elpen Pharma- | Raupresil 500 mg pailginto atpalaida- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. vimo tabletés nym uwalnianiu
Inc.
Litwa Elpen Pharma- | Raupresil 750 mg pailginto atpalaida- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. vimo tabletés nym uwalnianiu
Inc.
Litwa Genepharm X-Etium 5mg film-coated tablet Linagliptyna 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
S.A.
Litwa Hexal AG Ranzolva 375 mg pailginto atpalaida- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
vimo tabletés nym uwalnianiu
Litwa Hexal AG Ranzolva 500 mg pailginto atpalaida- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
vimo tabletés nym uwalnianiu
Litwa Hexal AG Ranzolva 750 mg pailginto atpalaida- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
vimo tabletés nym uwalnianiu
Litwa Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg kietosios Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical kapsulés
Oriented Ser-
vices Ltd.
Litwa Pharos Phar- Nilotinib Zentiva 150 mg kietosios Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical kapsulés
Oriented Ser-
vices Ltd.
Litwa Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg kietosios Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical kapsulés
Oriented Ser-
vices Ltd.
Litwa Pharos Phar- Nilotinib Viatris 200 mg kietosios Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

kapsulés
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Litwa Pharos Phar- Nilotinib Zentiva 200 mg kietosios Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical kapsulés
Oriented Ser-
vices Ltd.
Litwa Pharos Phar- Nilotinib PharOS 50 mg kietosios Nilotynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical kapsulés
Oriented Ser-
vices Ltd.
Luksemburg C4 health GmbH Metformin C4 health 1 000 mg Film- | Metformina 1000 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Luksemburg C4 health GmbH Metformin C4 health 500 mg Film- Metformina 500 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Luksemburg C4 health GmbH Metformin C4 health 850 mg Film- Metformina 850 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Luksemburg Denk Pharma Tadalafil Denk 10 mg Filmtabletten Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Luksemburg Denk Pharma Tadalafil Denk 2,5 mg Filmtabletten Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Luksemburg Denk Pharma Tadalafil Denk 20 mg Filmtabletten Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Luksemburg Denk Pharma Tadalafil Denk 5 mg Filmtabletten Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Luksemburg EG (Eurogenerics) Efatriten 600 mg/200 mg/245 mg EG | Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
NV comprimés pélliculés cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
wir
Luksemburg EG (Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV
Luksemburg EG (Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV
Luksemburg EG (Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

NV
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Luksemburg EG (Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV
Luksemburg EG (Eurogenerics) Lacosamid EG 100 mg comprimés Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV pélliculés
Luksemburg EG (Eurogenerics) Lacosamid EG 150 mg Comprimé Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV pelliculé
Luksemburg EG (Eurogenerics) Lacosamid EG 200 mg Comprimé Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV pelliculé
Luksemburg EG (Eurogenerics) Lacosamid EG 50 mg comprimés pel- | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV liculés
Luksemburg EG (Eurogenerics) Sorafenib EG 400 mg, comprimés Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV pelliculés
Luksemburg EG (Eurogenerics) Tadalafil EG Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV
Luksemburg EG (Eurogenerics) Tadalafil EG Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV
Luksemburg EG (Eurogenerics) Tadalafil EG Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NV
Luksemburg Elpen Pharma- | Ranolazin beta 375 mg Retardtablet- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. ten nym uwalnianiu
Inc.
Luksemburg Elpen Pharma- | Ranolazin Heumann 375 mg Retard- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. tabletten nym uwalnianiu
Inc.
Luksemburg Elpen Pharma- | Ranolazin beta 500 mg Retardtablet- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. ten nym uwalnianiu
Inc.
Luksemburg Elpen Pharma- | Ranolazin Heumann 500 mg Retard- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. tabletten nym uwalnianiu
Inc.
Luksemburg Elpen Pharma- | Ranolazin beta 750 mg Retardtablet- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. ten nym uwalnianiu
Inc.
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Luksemburg Elpen Pharma- | Ranolazin Heumann 750 mg Retard- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. tabletten nym uwalnianiu
Inc.
Luksemburg Hexal Aktien- | RanolaHexal 375 mg Retardtabletten | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu
Luksemburg Hexal Aktien- | Ranzolva 375 mg Retardtabletten Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu
Luksemburg Hexal Aktien- | RanolaHexal 500 mg Retardtabletten | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu
Luksemburg Hexal Aktien- | Ranzolva 500 mg Retardtabletten Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu
Luksemburg Hexal Aktien- | RanolaHexal 750 mg Retardtabletten | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu
Luksemburg Hexal Aktien- | Ranzolva 750 mg Retardtabletten Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
gesellschaft nym uwalnianiu
Luksemburg Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Retardtabletten nym uwalnianiu
Luksemburg Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Retardtabletten nym uwalnianiu
Luksemburg Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Retardtabletten nym uwalnianiu
Luksemburg Kappler Betahistin Kappler 16 mg Tabletten Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Luksemburg Kappler Betahistin Kappler 24 mg Tabletten Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Luksemburg Kappler Betahistin Kappler 8 mg Tabletten Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
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Luksemburg Phagecon - Trazodon Phagecon 150 mg Tabletten | Trazodon 150 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Servicose Con- | mit verdnderter Wirkstofffreisetzung wanym uwalnianiu
sultoria Far-
maceutica, Lda.
Luksemburg Phagecon - Trazodon Phagecon 75 mg Tabletten | Trazodon 75 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Servicose Con- | mit verdnderter Wirkstofffreisetzung wanym uwalnianiu
sultoria Far-
maceutica, Lda.
Luksemburg Pharos Phar- Nilotinib Pharos 150 mg, gélules Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Luksemburg Pharos Phar- Nilotinib Pharos 200 mg, gélules Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Luksemburg Pharos Phar- Nilotinib Pharos 50 mg, gélules Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Luksemburg Viatris Limited | Nilotinib Viatris 150 mg, gélule Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Luksemburg Viatris Limited | Nilotinib PharOS 200 mg tvrde kap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
sule
Luksemburg Viatris Limited | Nilotinib Viatris 200 mg, gélule Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Luksemburg Viatris Limited | Nilotinib Viatris 50 mg, gélule Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Malta Aurobindo Bosentan Aurobindo 125myg film- Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) coated tablets
Limited
Malta Aurobindo Bosentan Aurobindo 62.5mg film- Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) coated tablets
Limited
Malta Aurobindo Olanzapina Aurobindo 10 mg orodis- | Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma (Malta) persible rozpadowi w jamie
Limited tablets ustnej
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Malta Aurobindo Olanzapine Aurobindo 5 mg tablets Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited

Malta Aurobindo Olanzapine Aurobindo 10 mg tablets | Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited

Malta Aurobindo Olanzapina Aurobindo 15 mg orodis- | Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma (Malta) persible rozpadowi w jamie
Limited tablets ustnej

Malta Aurobindo Olanzapine Aurobindo 15 mg tablets | Olanzapina 15 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited

Malta Aurobindo Olanzapine Aurobindo 2.5 mg tablets | Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited

Malta Aurobindo Olanzapina Aurobindo 20 mg orodis- | Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma (Malta) persible rozpadowi w jamie
Limited tablets ustnej

Malta Aurobindo Olanzapine Aurobindo 20 mg tablets | Olanzapina 20 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited

Malta Aurobindo Olanzapina Aurobindo 5 mg orodis- | Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma (Malta) persible rozpadowi w jamie
Limited tablets ustnej

Malta Aurobindo Olanzapine Aurobindo 7.5 mg tablets | Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma (Malta)
Limited

Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul 10 mg | Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma Limited Orodispersible tablets rozpadowi w jamie

ustnej

Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul 15 mg | Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne

Pharma Limited Orodispersible tablets rozpadowi w jamie
ustnej
Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul 20 mg | Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne

Pharma Limited

Orodispersible tablets

rozpadowi w jamie
ustnej
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Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul 5 mg | Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
Pharma Limited Orodispersible tablets rozpadowi w jamie
ustnej
Malta Brillpharma (Ire- Amlodipine 2.5mg Tablets Amlodypina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
land) Limited
Malta Denk Pharma Vildagliptin Denk 50 mg tablets Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Malta Heaton k.s. Sipactimet 50 mg/850 mg film-coated | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tablets formina mg
Malta Morningside Mebeverine Hydrochloride 135mg Mebeweryna 135 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Healthcare (Malta) Film-coated Tablets
Ltd
Malta Morningside Mebeverine Hydrochloride IBS 135mg | Mebeweryna 135 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Healthcare (Malta) Film-coated Tablets
Ltd
Malta Pharmconsul s.r.o. Olanzapine PharmConsul 10 mg tab- | Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
lets rozpadowi w jamie
ustnej
Malta Pharmconsul s.r.o. Olanzapine PharmConsul 5 mg tablets | Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
rozpadowi w jamie
ustnej
Malta Pharos Pharma- Lapatinib PharOS 250 mg film-coated | Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceutical Oriented tablets
Services Ltd.
Malta Pharos Pharma- Sitagliptin | Metformin PharOS 50 Sitagliptyna/met- | 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceutical Oriented mg/850 mg film-coated tablet formina mg
Services Ltd.
Malta RIA Generics Colchicine 0.5mg Tablets Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
Limited
Malta Aurobindo Dapaglifozin/Metformin Hydrochlo- | Dapagliflozyna/ | 5mg/850 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) | ride Aurobindo 5 mg/850 mg film- metformina
Limited coated tablets
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Malta Aurobindo Dapaglifozin/Metformin Hydrochlo- | Dapagliflozyna/ | 5mg/850 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) | ride Aurobindo 5 mg/850 mg film- metformina
Limited coated tablets
Malta Aurobindo Dapaglifozin/Metformin Hydrochlo- | Dapagliflozyna/ | 5mg/850 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) | ride Aurobindo Pharma 5 mg[/850 mg | metformina
Limited film-coated tablets
Malta Aurobindo Dapaglifozin/Metformin Hydrochlo- | Dapagliflozyna/ | 5mg/850 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta) | ride Aurobindo Pharma 5 mg[/850 mg | metformina
Limited film-coated tablets
Malta Morningside Mercaptopurine 10 mg Tablets Merkaptopuryna | 10 mg Tabletka Podanie doustne
Healthcare
(Malta) Ltd.
Malta Morningside Mercaptopurine 50 mg Tablets Merkaptopuryna | 50 mg Tabletka Podanie doustne
Healthcare
(Malta) Ltd.
Malta Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg hard capsu- | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical les
Oriented Ser-
vices Ltd.
Malta Pharos Phar- Nilotinib/Viatris Capsules hard, 150 Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical mg/cap
Oriented Ser-
vices Ltd.
Malta Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg hard capsu- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical les
Oriented Ser-
vices Ltd.
Malta Pharos Phar- Nilotinib/Viatris Capsules hard, 200 Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical mg/cap
Oriented Ser-
vices Ltd.
Malta Pharos Phar- Nilotinib PharOS 50 mg hard capsules | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
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Malta Remedica Ltd. | ViaremBlu Sildenafil 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Malta Remedica Ltd. | ViaremBlu Sildenafil 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Malta Remedica Ltd. | ViaremBlu Sildenafil 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Malta Torrent Pazopanib 200 mg Pazopanib 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma (Malta)
Ltd
Norwegia Accord Healthcare Abacavir/Lamivudine Accord 600 Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
B.V. mg/300 mg wudyna mg
Norwegia Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Norwegia Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Norwegia Brown & Burk IR Lymecyclin Brown & Burk Limecyklina 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Limited
Norwegia Morningside Dinetrel Amantadyna 100 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Healthcare (Malta)
Ltd
Norwegia Mylan AB Amlodipine[Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Norwegia Mylan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
Norwegia Mylan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
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Norwegia Mylan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Norwegia Mylan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochloro- Amlodypinajwal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thiazide Mylan sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Norwegia Mylan AB Vildagliptin Mylan Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Norwegia Mylan AB Amlodipine/ Valsartan/ Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thia zide Mylan Pharma sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Norwegia Mylan AB Amlodipine/ Valsartan/ Hydrochloro- | Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thia zide Mylan Pharma sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Norwegia Mylan AB Amlodipine/ Valsartan/ Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thia zide Mylan Pharma sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Norwegia Mylan AB Amlodipine/ Valsartan/ Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thia zide Mylan Pharma sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 12,5 mg
Norwegia Mylan AB Amlodipine/ Valsartan/ Hydrochloro- | Amlodypina/wal- | 5 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
thia zide Mylan Pharma sartan/hydro- 160 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Norwegia Newbury Pharma- Lapatinib Newbury Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals AB
Norwegia Sandoz A[S Padviram Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
cytabina/tenofo- | mg 245 mg
wir
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Norwegia 2care4 Gene- | Bendatol Albendazol 400 mg Tabletka Podanie doustne
rics ApS
Norwegia Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 150 mg Kapsutka Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Norwegia Pharos Phar- Nilotinib Viatris Nilotynib 150 mg Kapsulka Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Norwegia Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 200 mg Kapsutka Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Norwegia Pharos Phar- Nilotinib Viatris Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Norwegia Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 50 mg Kapsutka Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Norwegia Pharos Phar- Nilotinib Viatris Nilotynib 50 mg Kapsutka Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Polska +pharma arznei- Sitagliptin + Metformin hydrochloride | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel gmbh +pharma formina mg
Polska Accord Healthcare Abacavir + Lamivudine Accord Abakawir/lami- | 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Polska Sp. z o.0. wudyna mg
Polska Aflofarm Farma- Tadalafil Inventum Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

cjaPolska Sp.zo.o.

¥¢0C9'8C 2D 'N'zd

Id



L61/811

lo/g/8¢/¥707/D/p/noedoanarerep/[:dny 117

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa

Polska Aflofarm Farma- Profitadal Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
cjaPolska Sp.zo.0.

Polska Aflofarm Farma- Profitadal Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
cjaPolska Sp.zo.o.

Polska Aflofarm Farma- Profitadal Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
cjaPolska Sp.zo.o.

Polska Aurovitas Pharma Leflunomide Aurovitas Leflunomid 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Polska Sp. z o.0.

Polska Aurovitas Pharma Leflunomide Aurovitas Leflunomid 15 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Polska Sp. z o.0.

Polska Aurovitas Pharma Olanzapine PharmConsul Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
Polska Sp. z o.0.

Polska Aurovitas Pharma Olanzapine PharmConsul Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
Polska Sp. z o.0.

Polska Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne

wan/infuzji
Polska Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji

Polska Belupo lijekovi Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.

Polska Belupo lijekovi Tadalafil Belupo Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.

Polska Dr. Max Pharma Loperamid Dr. Max Loperamid 2 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne

S.1.0.
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Polska Eugia Pharma Anastrozole Eugia Anastrozol 1 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
(Malta) Limited

Polska G.L. Pharma Gerocilan Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Polska G.L. Pharma Gerocilan Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Polska G.L. Pharma Gerocilan Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Polska G.L. Pharma Gerocilan Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Polska Glenmark Phar- Posaconazole Glenmark Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
maceuticals s.r.o.

Polska Mylan Ireland Posaconazole Mylan Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
Limited

Polska Neuraxpharm Azoneurax Trazodon 150 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Arzneimittel wanym uwalnianiu
GmbH

Polska Neuraxpharm Azoneurax Trazodon 75 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Arzneimittel wanym uwalnianiu
GmbH

Polska Pharmaselect Colchianova Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH

Polska Przedsigbiorstwo Epilantin Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Produkcji Farma-
ceutycznej

HASCO-LEK S.A.
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Polska Przedsigbiorstwo Epilantin Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Produkgji Farma-
ceutycznej
HASCO-LEK S.A.
Polska Przedsigbiorstwo Epilantin Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Produkcji Farma-
ceutycznej
HASCO-LEK S.A.
Polska Przedsigbiorstwo Epilantin Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Produkgji Farma-
ceutycznej
HASCO-LEK S.A.
Polska Sandoz GmbH Darunavir Sandoz Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Polska Sandoz GmbH Darunavir Sandoz Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Polska Sandoz GmbH Sitagliptin + Metformin hydrochloride | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Sandoz formina mg
Polska Sandoz GmbH Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Polska Stada Arzneimittel Brastib Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Polska Stada Arzneimittel Posaconazol Stada Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
AG
Polska Stada Arzneimittel Sorafenib Stada Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Polska Teva B.V. Posaconazole Teva Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
Polska Vipharm S.A. Anvildis Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Polska Vipharm S.A. Anvildis Duo Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
metformina mg
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Polska Vipharm S.A. Anvildis Duo Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
metformina mg
Polska Aurovitas Xiglodia Dapagliflozyna/ | 5mg/850mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma Polska metformina
Sp.z o.0.
Polska Aurovitas Xiglodia Dapagliflozyna/ | 5mg/[1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma Polska metformina mg
Sp.z o.0.
Polska Generis Far- Teriflunomide Aurovitas Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A.
Polska Generis Far- Trazodone Aurovitas Trazodon 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A.
Polska Generis Far- Trazodone Aurovitas Trazodon 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A.
Polska Medreg s.r.0. Betahistine Medreg Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Polska Nutra Essential | Ibuprofen Winadol Ibuprofen 400 mg Kapsutka, migkka Podanie doustne
OTC, S.L.
Polska PharmConsul | Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
s.r.0. rozpadowi w jamie
ustnej
Polska PharmConsul | Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
s.r.0. rozpadowi w jamie
ustnej
Polska PharmConsul | Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
S.I.0. rozpadowi w jamie
ustnej
Polska PharmConsul | Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
s.r.0. rozpadowi w jamie
ustnej
Polska Pharos Phar- Nilotinib PharOS Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
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Polska Pharos Phar- Nilotinib Viatris Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Polska Pharos Phar- Nilotinib Zentiva Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Polska Pharos Phar- Nilotinib PharOS Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Polska Pharos Phar- Nilotinib Viatris Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Polska Pharos Phar- Nilotinib Zentiva Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Polska Pharos Phar- Nilotinib PharOS Nilotynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Polska Pharos Phar- Nilotinib Viatris Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Polska US Pharmacia | Recenum Racekadotryl 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Sp.z o.0.
Portugalia Alter Pharma NV Oxinep Fenoksymetylo- | 1000 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
penicylina
Portugalia Alter Pharma NV Oxinep Fenoksymetylo- | 660 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
penicylina
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Portugalia Alter Pharma NV Oxinep Fenoksymetylo- | 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
penicylina
Portugalia Amdipharm Ltd Ciprofibrato Amdipharm Ciprofibrat 100 mg Kapsutka Podanie doustne
Portugalia Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Portugalia Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji

Portugalia Ciclum Farma Tadalafil Ciclum Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Unipessoal, Lda.

Portugalia Ciclum Farma Tadalafil Ciclum Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Unipessoal, Lda.

Portugalia Ciclum Farma Tadalafil Ciclum Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Unipessoal, Lda.

Portugalia Clydesdale Tadalafil Kosei Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma Portugal,
Unipessoal Lda.

Portugalia Clydesdale Tadalafil Kosei Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma Portugal,
Unipessoal Lda.

Portugalia Clydesdale Tadalafil Kosei Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma Portugal,
Unipessoal Lda.

Portugalia Clydesdale Tadalafil Kosei Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma Portugal,
Unipessoal Lda.
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Portugalia Genepharm S.A. Genement Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Portugalia Genepharm S.A. Genement Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Portugalia Genepharm S.A. Genement Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Portugalia Genepharm S.A. Genement Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Portugalia Generis Farma- Amilorida + Hidroclorotiazida Generis | Amiloryd/hydro- | 2,5mg/25mg | Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. chlorotiazyd

Portugalia Generis Farma- Amilorida + Hidroclorotiazida Generis | Amiloryd/hydro- | 5mg /50 mg | Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. chlorotiazyd

Portugalia Generis Farma- Anastrozol Generis Phar Anastrozol 1 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Atazanavir Generis Atazanawir 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Atazanavir Generis Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Atazanavir Generis Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Bosentano Aurobindo Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Bosentano Aurobindo Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Metformina + Dapagliflozina Generis | Dapagliflozyna/ | 5mg/850mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
céutica, S.A. metformina
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Portugalia Generis Farma- Metformina + Dapagliflozina Generis | Dapagliflozyna/ | 5mg /1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
céutica, S.A. metformina mg

Portugalia Generis Farma- Leflunomida Generis Leflunomid 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Leflunomida Generis Leflunomid 15 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Nevirapina Generis Newirapina 400 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
céutica, S.A. nym uwalnianiu

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
céutica, S.A. rozpadowi w jamie

ustnej

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo 5 mg compri- | Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. midos

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. midos

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Generis Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo 10 mg com- | Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. primidos

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. midos

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg orodis- | Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
céutica, S.A. persables rozpadowi w jamie

ustnej
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Generis Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne

céutica, S.A.
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Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo 15 mg com- | Olanzapina 15 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. primidos
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
céutica, S.A. rozpadowi w jamie
ustnej
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 15 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. midos
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg orodis- | Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
céutica, S.A. persables rozpadowi w jamie
ustnej
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Generis Olanzapina 15 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A.
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo 2.5 mg com- | Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. primidos
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. midos
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Generis Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A.
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo 20 mg com- | Olanzapina 20 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. primidos
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
céutica, S.A. rozpadowi w jamie
ustnej
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 20 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. midos
Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg orodis- | Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne

céutica, S.A.

persables

rozpadowi w jamie
ustnej
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Portugalia Generis Farma- Olanzapina Generis Olanzapina 20 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
céutica, S.A. rozpadowi w jamie

ustnej

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg orodis- | Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne

céutica, S.A. persables rozpadowi w jamie
ustnej

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurobindo 7.5 mg com- | Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. primidos

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A. midos

Portugalia Generis Farma- Olanzapina Generis Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Generis Farma- Racecadotril Generis Racekadotryl 100 mg Kapsulka Podanie doustne
céutica, S.A.

Portugalia Laboratérios Limeciclina Atral Limecyklina 408 mg Kapsutka Podanie doustne
Atral, S.A.

Portugalia Laboratorios Tutecvi Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Anova -
Produtos
Farmacéuticos
Lda

Portugalia LifeWell Pharma- Vipam Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
ceutical & Health-
care, Lda.
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Portugalia LifeWell Pharma- Vipmin Wildagliptyna/ 50 mg [ 1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceutical & Health- metformina mg
care, Lda.
Portugalia LifeWell Pharma- Vipmin Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceutical & Health- metformina mg
care, Lda.
Portugalia Mylan Lda Amlodipina + Valsartan + Hidrocloro- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tiazida Mylan sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Portugalia Mylan Lda Amlodipina + Valsartan + Hidrocloro- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tiazida Mylan sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
Portugalia Mylan Lda Amlodipina + Valsartan + Hidrocloro- | Amlodypinawal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tiazida Mylan sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Portugalia Mylan Lda Amlodipina + Valsartan + Hidrocloro- | Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tiazida Mylan sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Portugalia Mylan Lda Amlodipina + Valsartan + Hidrocloro- | Amlodypina/wal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
tiazida Mylan sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Portugalia Mylan Lda Vildagliptin Mylan Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
Portugalia Mylan Pharma- Erlotinib Mylan Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited
Portugalia Mylan Pharma- Erlotinib Mylan Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited
Portugalia Mylan, Lda. Posaconazol Mylan Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
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Portugalia Mylan, Lda. Erlotinib Mylan Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Portugalia Mylan, Lda. Erlotinib Mylan Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Portugalia Pharmaselect Colcamexx Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH

Portugalia Pharmaselect Colchicine Ria 1 mg tabletten Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH

Portugalia Sandoz Farmacéu- Darunavir Sandoz Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, Lda.

Portugalia Sandoz Farmacéu- Darunavir Sandoz 800 mg — Filmtab- | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, Lda. letten

Portugalia Sandoz Farmacéu- Erlotinib Sandoz Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, Lda.

Portugalia Sandoz Farmacéu- Erlotinib Sandoz Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, Lda.

Portugalia Sandoz Farmacéu- Erlotinib Sandoz Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, Lda.

Portugalia Sandoz Farmacéu- Metformina + Sitagliptina Sandoz Sitagliptyna/met- | 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, Lda. formina mg

Portugalia Sandoz Farmacéu- Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

tica, Lda.
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Portugalia Baroque Cefuroxima Baroque Cefuroksym 250 mg Tabletka Podanie doustne
Healthcare, Lda

Portugalia Baroque Cefuroxima Baroque Cefuroksym 500 mg Tabletka Podanie doustne
Healthcare, Lda

Portugalia Elpen Pharma- | Ranolpen Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Portugalia Elpen Pharma- | Ranolpen Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Portugalia Elpen Pharma- | Ranolpen Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
ceutical Co. nym uwalnianiu
Inc.

Portugalia Generis Far- Furosemida Generis Phar Furosemid 500 mg Tabletka Podanie doustne
macéutica, S.A.

Portugalia Generis Far- Teriflunomida Generis Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A.

Portugalia Generis Far- Trazodona Aurobindo Trazodon 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A.

Portugalia Generis Far- Trazodona Generis Phar Trazodon 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A.

Portugalia Generis Far- Trazodona Aurobindo Trazodon 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A.

Portugalia Generis Far- Trazodona Generis Phar Trazodon 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A.

Portugalia Generis Phar, Teriflunomida Generis Phar Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Unipessoal Lda
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Panistwo
cztonkowskie EOG

Podmiot
odpowiedzialny

Whioskodawca

Nazwa produktu

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Portugalia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Mylan

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotynib

150 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Zentiva

Nilotynib

150 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Zentiva

Nilotynib

200 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Mylan

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharos Phar-
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotynib

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Portugalia Pharos Phar- Nilotinib Zentiva Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Portugalia Viatris Limited | Nilotinib Mylan Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Rumunia Viatris Limited Posaconazol Mylan 40 mg/ml suspen- | Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
sie orala
Rumunia Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Rumunia Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Rumunia Dr. Max Pharma Loperamid Dr.Max Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
S.I.O.
Rumunia Lannacher Heil- Gerocilan Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel Ges.m.b.H.
Rumunia Lannacher Heil- Gerocilan Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel Ges.m.b.H.
Rumunia Lannacher Heil- Gerocilan Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel Ges.m.b.H.
Rumunia Lannacher Heil- Gerocilan Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel Ges.m.b.H.
Rumunia Mylan Pharma- Erlotinib Mylan Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited
Rumunia Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 100 mg film-coated Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

ceuticals Limited

tablets
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cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Rumunia Mylan Pharma- Erlotinib Mylan Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited
Rumunia Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 150 mg film-coated | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tablets
Rumunia Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 50 mg comprimat fil- | Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited mate
Rumunia Pharmaselect Colchicina Pharmacelect 0,5 mg com- | Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International primate
Beteiligungs
GmbH
Rumunia Pharmaselect Colchicina Pharmacelect 1mg com- Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International primate
Beteiligungs
GmbH
Rumunia Pharmaselect Colchicina Pharmacelect 1mg com- Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International primate
Beteiligungs
GmbH
Rumunia Sandoz S.R.L. Darunavir Sandoz 400 mg compri- Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mate filmate
Rumunia Sandoz S.R.L. Darunavir Sandoz 600 mg compri- Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mate filmate
Rumunia Sandoz S.R.L. Darunavir Sandoz 75 mg comprimate | Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmate
Rumunia Sandoz S.R.L. Darunavir Sandoz 800 mg compri- Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mate filmate
Rumunia Sandoz S.R.L. Padviram 600 mg/ 200 mg /245 mg | Efawirenz/emtry- | 600 mg /200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
comprimate filmate cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
wir
Rumunia Sandoz S.R.L. Erlotinib Sandoz 100 mg comprimate | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

filmate
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Rumunia Sandoz S.R.L. Erlotinib Sandoz 150 mg comprimate | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmate
Rumunia Sandoz S.R.L. Erlotinib Sandoz 25 mg comprimate | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmate
Rumunia Sandoz S.R.L. Sorafenib Sandoz 400 mg compimate | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmate
Rumunia Sanofi Romania Racecadotril Sanofi 100 mg capsule Racekadotryl 100 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
SRL
Rumunia Stada M&D Srl Abacavir/Lamivudina Stada 600 Abakawir/lami- | 600 mg /300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
mg/300 mg comprimate filmate wudyna mg
Rumunia Stada M&D Srl Atazanavir Stada 150 mg Atazanawir 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Rumunia Stada M&D Srl Atazanavir Stada 300 mg Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Rumunia Stada M&D Srl Lapatinib Stada 250 mg comprimate | Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmate
Rumunia Stada M&D Srl Lapatinib Stada 250 mg comprimate | Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmate
Rumunia Stada M&D Srl Sorafenib Stada 400 mg comprimate | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
filmate
Rumunia Stada M&D Srl Revestad 20 mg comprimate filmate | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Rumunia Viatris Limited Posaconazol Viatris 40 mg/ml sus- Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
pensie oral
Rumunia Zentiva k.s. Asbima HCT Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Rumunia Zentiva k.s. Asbima HCT Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
sartan/hydro- [ 12,5 mg
chlorotiazyd
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Rumunia Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Rumunia Nutra Essential | Ibuprofen Nutra Essential Ibuprofen 400 mg Kapsulka, migkka Podanie doustne
OTC, S.L.
Rumunia Pharos Phar- Nilotinib 150 mg capsule Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Rumunia Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg capsuld Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Rumunia Pharos Phar- Nilotinib 200 mg capsule Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Rumunia Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg Hartkapseln | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Rumunia Pharos Phar- Nilotinib PharOS 50 mg Hartkapseln | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Stowacja AOP Orphan Tadalafil AOP 20 mg filmom obalené | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals tablety
GmbH
Stowacja Ardez Pharma, Tadard Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
spol. s r.0.
Stowacja Ardez Pharma, Tadard Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
spol. s r.o.
Stowacja Belupo lijekovi MIDZA 100 mg filmom obalené tab- | Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

i kozmetika, d.d.

lety
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Slowacja Belupo lijekovi MIDZA 150 mg filmom obalené tab- | Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d. lety

Stowacja Belupo lijekovi MIDZA 200 mg filmom obalené tab- | Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d. lety

Stowacja Belupo lijekovi MIDZA 50 mg filmom obalené tablety | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.

Stowacja Belupo lijekovi Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.

Stowacja Dr. Max Pharma Loperamid Dr.Max Loperamid 2 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
S.I.0.

Stowacja G.L. Pharma Gerocilan 10 mg filmom obalené tab- | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH lety

Stowacja G.L. Pharma Gerocilan 2,5 mg filmom obalené Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH tablety

Stowacja G.L. Pharma Gerocilan 20 mg filmom obalené tab- | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH lety

Stowacja G.L. Pharma Gerocilan 5 mg filmom obalené tablety | Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH

Stowacja Heaton k.s. Sipactimet 50 mg/850 mg filmom Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne

obalené tablety formina mg

Stowacja Mylan Ireland Erlotinib Mylan Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Limited

Stowacja Mylan Ireland Erlotinib Mylan Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Limited

Slowacja Neuraxpharm Arkvimma Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bohemia s.r.0.

Stowacja Neuraxpharm Arkvimma Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Bohemia s.r.0.
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Slowacja Neuraxpharm Arkvimma Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bohemia s.r.0.

Stowacja Neuraxpharm Arkvimma Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bohemia s.r.0.

Slowacja Neuraxpharm Azoneurax Trazodon 150 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Bohemia s.r.o. wanym uwalnianiu

Stowacja Neuraxpharm Azoneurax Trazodon 75 mg Tabletka o zmodyfiko- | Podanie doustne
Bohemia s.r.o. wanym uwalnianiu

Stowacja Opella Healthcare ENDITRIL 100 mg tvrdé kapsuly Racekadotryl 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Slovakia s.r.o.,

Stowacja Pharmaselect Colcamedin 0,5 mg tablety Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH

Stowacja Pharmaselect Colcamedin 1 mg tablety Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH

Stowacja Sandoz GmbH Sitagliptin/Metformin Sandoz 50 Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne

mg/850 mg filmom obalené tablety formina mg

Stowacja Sandoz Pharma- Erlotinib Sandoz 100 mg Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d.

Stowacja Sandoz Pharma- Erlotinib Sandoz 150 mg Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals d.d.

Stowacja Sandoz Pharma- Sorafenib Sandoz 400 mg Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

ceuticals d.d.
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Stowacja Stada Arzneimittel Posakonazol Stada Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
AG

Slowacja STADA Arznei- Erlotinib STADA 100 mg Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel AG,

Slowacja STADA Arznei- Erlotinib STADA 150 mg Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel AG,

Slowacja Viatris Limited Tutecvi 50 mg Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne

Stowacja Vipharm S.A. Anvildis Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne

Slowacja Vipharm S.A. Anvildis Duo 50 mg/850 mg filmom | Wildagliptyna/ 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne

obalené tablety metformina mg
Slowacja Vipharm S.A. Anvildis Duo 50 mg/1 000 mg filmom | Wildagliptyna/ 50 mg /1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
obalené tablety metformina mg

Stowacja Xantis Pharma Tadalafil Xantis Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Limited

Stowacja Xantis Pharma Tadalafil Xantis Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Limited

Stowacja Xantis Pharma Tadalafil Xantis Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Limited

Stowacja Xantis Pharma Tadalafil Xantis Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Limited

Stowacja Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne

Stowacja Medreg s.r.0. Betahistine Medreg Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne

Stowacja Pharos Phar- Nilotinib Egis Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne

maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
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Slowacja Pharos Phar- Nilotinib STADA 150 mg tvrdé kap- | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical suly
Oriented Ser-
vices Ltd.
Stowacja Pharos Phar- Nilotinib Egis Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Stowacja Pharos Phar- Nilotinib STADA 200 mg tvrdé kap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical suly
Oriented Ser-
vices Ltd.
Stowacja Pharos Phar- Nilotinib Egis Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Slowacja Pharos Phar- Nilotinib STADA 50 mg tvrdé kapsuly | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Stowacja Viatris Limited | Nilotinib Viatris 150 mg Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Stowacja Viatris Limited | Nilotinib Viatris 200 mg Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Stowacja Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Slowacja Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Stowenia Alkaloid - INT Awerkano Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
chlorotiazyd
Slowenia Alkaloid - INT Awerkano Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. sartan/hydro- mg [ 25 mg
chlorotiazyd
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Stowenia Alkaloid - INT Awerkano Amlodypinajwal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.0. sartan/hydro- 320 mg |
chlorotiazyd 25 mg
Stowenia Alkaloid - INT Awerkano Amlodypinajwal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.0. sartan/hydro- /12,5 mg
chlorotiazyd
Stowenia Alkaloid - INT Awerkano Amlodypinajwal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o. sartan/hydro- [ 25 mg
chlorotiazyd
Stowenia Alkaloid - INT Losmorid Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o.
Stowenia Alkaloid - INT Losmorid Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.0.
Stowenia Alkaloid - INT Losmorid Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o.
Stowenia Alkaloid - INT Losmorid Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
d.o.o.
Stowenia AOP Orphan Tadalafil AOP Orphan Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals
GmbH
Stowenia Baxter B.V. Anesia Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Stowenia Baxter B.V. Anesia Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
wan/infuzji
Stowenia Belupo lijekovi Midza Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.
Stowenia Belupo lijekovi Midza Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

i kozmetika, d.d.
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Stowenia Belupo lijekovi Midza Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.
Stowenia Belupo lijekovi Midza Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.
Stowenia Belupo lijekovi Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.
Stowenia Belupo lijekovi Tadalafil Belupo Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
i kozmetika, d.d.
Stowenia Hexal AG Ranzolva Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Stowenia Hexal AG Ranzolva Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Stowenia Hexal AG Ranzolva Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Stowenia Pharos Phar- Nilotinib Pharmascience Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Slowenia Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Stowenia Pharos Phar- Nilotinib Pharmascience Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Stowenia Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
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Slowenia Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Hiszpania Almus Farmaceu- Tramadol Almus 50 mg capsulas duras | Tramadol 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
tica S.A.U. EFG
Hiszpania Aurobindo Bosentan Aurovitas 125 mg Compri- | Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma B.V. midos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Aurovitas Spain Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovi- | Amiloryd/hydro- | 5mg /50 mg | Tabletka Podanie doustne
S.AU. tas 5 mg/50 mg ComprimidosEFG chlorotiazyd
Hiszpania Aurovitas Spain Bosentan Aurovitas 62,5 mg Compri- | Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
S.A.U. midos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Aurovitas Spain Leflunomida Aurovitas 10 mg Com- | Leflunomid 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
S.AU. primidos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Aurovitas Spain Nevirapina Aurovitas 400 mg Com- Newirapina 400 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
S.AU. primidos de Liberacion Prolongada nym uwalnianiu
EFG
Hiszpania Aurovitas Spain Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
S.A.U. midos
Hiszpania Aurovitas Spain Olanzapina Aurovitas xx mg orodis- | Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
S.AU. persables rozpadowi w jamie
ustnej
Hiszpania Aurovitas Spain Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
S.A.U. midos
Hiszpania Aurovitas Spain Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
S.AU. midos
Hiszpania Aurovitas Spain Olanzapina Aurovitas xx mg orodis- | Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
S.AU. persables rozpadowi w jamie
ustnej
Hiszpania Aurovitas Spain Olanzapina Aurovitas xx mg compri- | Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne

S.A.U.

midos
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Hiszpania Aurovitas Spain Olanzapina Aurovitas xx mg orodis- | Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
S.AU. persables rozpadowi w jamie
ustnej
Hiszpania Baxter B.V. Propofol Baxter 10 mg/ml Emulsion | Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
Inyectable y para Perfusion EFG wan/infuzji
Hiszpania Baxter B.V. Propofol Baxter 20 mg/ml Emulsion | Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
Inyectable y para Perfusion EFG wan/infuzji
Hiszpania Eugia Pharma Anastrozol Aurovitas 1 mg Compri- | Anastrozol 1 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
(Malta) Limited midos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Glenmark Arznei- Posaconazol Glenmark 40 mg/ml Pozakonazol 40 mg Zawiesina doustna Podanie doustne
mittel GmbH Suspension Oral EFG
Hiszpania GP-Pharm, S.A. Acore 10 mg comprimidos recubiertos | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
con pelicula EFG
Hiszpania GP-Pharm, S.A. Acore 20 mg comprimidos recubiertos | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
con pelicula EFG
Hiszpania GP-Pharm, S.A. Acore 5 mg comprimidos recubiertos | Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
con pelicula EFG
Hiszpania LABORATORIO Atazanavir Stada 200 mg Capsulas Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
STADA, S.L. Duras EFG
Hiszpania LABORATORIO Atazanavir Stada 300 mg Capsulas Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
STADA, S.L. Duras EFG
Hiszpania LABORATORIO Darunavir Stada 600 mg Comprimi- | Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
STADA, S.L. dos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania LABORATORIO Darunavir Stada 800 mg Comprimi- | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
STADA, S.L. dos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Laboratorio Stada, Lacosamida Stada 100 mg Comprimi- | Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

S.L.

dos Recubiertos con Pelicula EFG
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Hiszpania Laboratorio Stada, Lacosamida Stada 150 mg Comprimi- | Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
S.L. dos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Laboratorio Stada, Lacosamida Stada 200 mg Comprimi- | Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
S.L. dos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Laboratorio Stada, Lacosamida Stada 50 mg Comprimi- | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
S.L. dos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania LABORATORIO Lapatinib Stada 250 mg Comprimidos | Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
STADA, S.L. Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania LABORATORIO Tadalafilo Stada 400 mg Comprimidos | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
STADA, S.L. Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania LABORATORIO Tadalafilo Stada 10 mg Comprimidos | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
STADA, S.L. Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania LABORATORIO Tadalafilo Stada 20 mg Comprimidos | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
STADA, S.L. Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Laboratorios Amlodipino/Valsartan/Hidroclorotia- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Cinfa, S.A. zida Cinfamed 10 mg/160 mg/25 mg | sartan/hydro- mg [ 25 mg
Comprimidos Recubiertos con Pelicula | chlorotiazyd
EFG
Hiszpania Laboratorios Amlodipino/Valsartan/Hidroclorotia- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Cinfa, S.A. zida Cinfamed 10 mg/320 mg/25 mg | sartan/hydro- 320 mg |
Comprimidos Recubiertos con Pelicula | chlorotiazyd 25 mg
EFG
Hiszpania Laboratorios Amlodipino/Valsartan/Hidroclorotia- | Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Cinfa, S.A. zida Cinfamed 5 mg/160 mg/12,5 mg | sartan/hydro- [ 12,5 mg
Comprimidos Recubiertos con Pelicula | chlorotiazyd
EFG
Hiszpania Sandoz Farmaceu- Sorafenib Sandoz 400 mg comprimi- | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

tica S.A.

dos recubiertos de pelicula
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Hiszpania Laboratorios Safilo 10 mg comprimidos recubiertos | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Q Pharma S.L. de pelicula EFG
Hiszpania Laboratorios Safilo 20 mg comprimidos recubiertos | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Q Pharma S.L. de pelicula EFG
Hiszpania Laboratorios Safilo 5 mg comprimidos recubiertos | Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Q Pharma S.L. de pelicula EFG
Hiszpania Mabo Farma, S.A. Fexion 100 mg comprimidos recu- Sildenafil 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
biertos con pelicula EFG
Hiszpania Mabo Farma, S.A. Fexion 50 mg comprimidos recubier- | Sildenafil 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tos con pelicula EFG
Hiszpania Mabo Farma, S.A. Tadalafilo Mabo 10 mg comprimidos | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
recubiertos con pelicula EFG
Hiszpania Mabo Farma, S.A. Tadalafilo Mabo 20 mg comprimidos | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
recubiertos con pelicula EFG
Hiszpania Mabo Farma, S.A. Tadalafilo Mabo 5 mg comprimidos Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
recubiertos con pelicula EFG
Hiszpania Milstein C.V. Pilocarpina Milstein 5 mg comprimi- | Pilokarpina 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
dos recubiertos con pelicula EFG
Hiszpania Mylan Pharma- Amlodipino[Valsartan/Hidroclorotia- | Amlodypina/wal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals, S.L. zida Mylan 10 mg/160 mg[12,5 mg sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
Comprimidos Recubiertos con Pelicula | chlorotiazyd
EFG
Hiszpania Mylan Pharma- Amlodipino/Valsartan/Hidroclorotia- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals, S.L. zida Mylan 10 mg/160 mg/25 mg sartan/hydro- mg [ 25 mg
Comprimidos Recubiertos con Pelicula | chlorotiazyd

EFG
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Hiszpania Mylan Pharma- Amlodipino/Valsartan/Hidroclorotia- | Amlodypina/wal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals, S.L. zida Mylan 10 mg/320 mg/25 mg sartan/hydro- 320 mg |
Comprimidos Recubiertos con Pelicula | chlorotiazyd 25 mg
EFG
Hiszpania Mylan Pharma- Amlodipino/Valsartan/Hidroclorotia- | Amlodypina/wal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals, S.L. zida Mylan 5 mg/160 mg/12,5 mg sartan/hydro- [ 12,5 mg
Comprimidos Recubiertos con Pelicula | chlorotiazyd
EFG
Hiszpania Mylan Pharma- Amlodipino/Valsartan/Hidroclorotia- | Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals, S.L. zida Mylan 5 mg/160 mg/25 mg sartan/hydro- [ 25 mg
Comprimidos Recubiertos con Pelicula | chlorotiazyd
EFG
Hiszpania Pharmaselect Colcamexx 0,5 mg Comprimidos EFG | Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
International
Beteiligungs
GmbH
Hiszpania Reddy Pharma Abacavir/Lamivudina Dr. Reddys 600 | Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Iberia S.A. mg/300 mg Comprimidos Recubiertos | wudyna mg
con Pelicula EFG
Hiszpania Reddy Pharma Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Iberia S.A. Disoproxilo Dr Reddys 600 mg/200 | cytabina/tenofo- | mg /245 mg
mg/245 mg Comprimidos Recubiertos | wir
con Pelicula EFG
Hiszpania Sandoz Farmaceu- Darunavir Sandoz 600 mg Compri- Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, S.A. midos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Sandoz Farmaceu- Darunavir Sandoz 800 mg Compri- Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, S.A. midos Recubiertos con Pelicula EFG
Hiszpania Sandoz Farmaceu- Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, S.A. Disoproxilo Sandoz 600 mg/200 cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
mg[245 mg Comprimidos Recubiertos | wir

con Pelicula EFG
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Hiszpania Sandoz Farmaceu- Erlotinib Sandoz 100 mg Comprimi- | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, S.A. dos Recubiertos con Pelicula EFG

Hiszpania Sandoz Farmaceu- Erlotinib Sandoz 150 mg Comprimi- | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, S.A. dos Recubiertos con Pelicula EFG

Hiszpania Sandoz Farmaceu- Erlotinib Sandoz 25 mg Comprimidos | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, S.A. Recubiertos con Pelicula EFG

Hiszpania Umedica Nether- Deferasirox Umedica 3180 mg Com- | Deferazyroks 180 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. primidos Recubiertos con Pelicula EFG

Hiszpania Umedica Nether- Deferasirox Umedica 360 mg Com- Deferazyroks 360 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. primidos Recubiertos con Pelicula EFG

Hiszpania Umedica Nether- Deferasirox Umedica 90 mg Compri- | Deferazyroks 90 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. midos Recubiertos con Pelicula EFG

Hiszpania Umedica Nether- Ranolazina Umedica 375 mg compri- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lands B.V. midos de liberacion prolongada EFG nym uwalnianiu

Hiszpania Umedica Nether- Ranolazina Umedica 500 mg compri- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lands B.V. midos de liberacion prolongada EFG nym uwalnianiu

Hiszpania Umedica Nether- Ranolazina Umedica 750 mg compri- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lands B.V. midos de liberacion prolongada EFG nym uwalnianiu

Hiszpania Vegal Farmaceu- Carbamazepina Vegal 100 mg Com- Karbamazepina 100 mg Tabletka Podanie doustne
tica S.L. primidos EFG

Hiszpania Vegal Farmaceu- Carbamazepina Vegal 200 mg Com- Karbamazepina 200 mg Tabletka Podanie doustne
tica S.L. primidos EFG

Hiszpania Vegal Farmaceu- Carbamazepina Vegal 400 mg Com- | Karbamazepina | 400 mg Tabletka Podanie doustne

tica S.L.

primidos EFG
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Hiszpania Sandoz Farmaceu- Sitagliptina/Metformina Sandoz Far- | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
tica, S.A. maceutica 50 mg/850 mg comprimi- | formina mg
dos recubiertos de pelicula EFG
Hiszpania Viatris Limited Vildagliptina Viatris 50 mg compri- Wildagliptyna 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
midos EFG
Hiszpania Aurovitas Dapagliflozina/Metformina Aurovitas | Dapagliflozyna/ | 5mg/850mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
Spain S.A.U. 5 mg/850 mg Comprimidos Recu- metformina
biertos con Pelicula EFG
Hiszpania Aurovitas Dapagliflozina/Metformina Aurovitas | Dapagliflozyna/ | 5mg /1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Spain S.A.U. 5 mg/1 000 mg Comprimidos Recu- | metformina mg
biertos con Pelicula EFG
Hiszpania Aurovitas Trazadona Aurovitas 100 mg compri- | Trazodon 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Spain S.A.U. midos recubiertos de pelicula EFG
Hiszpania Generis Far- Teriflunomida Aurovitas 14 mg com- | Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A. | primidos recubiertos de pelicula EFG
Hiszpania KAPPLER Betahistine Kappler 16 mg tablets Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
PHARMA
CONSULT
GMBH
Hiszpania KAPPLER Betahistine Kappler 24 mg tablets Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
PHARMA
CONSULT
GMBH
Hiszpania KAPPLER Betahistine Kappler 8 mg tablets Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
PHARMA
CONSULT
GMBH
Hiszpania Nutra Essential | Ibuprofeno Winadol 400 mg Capsulas | Ibuprofen 400 mg Kapsulka, migkka Podanie doustne

OTC, S.L.

Blandas
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Hiszpania Pharos Phar- Nilotinib Pharos 150 mg capsula dura | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical EFG
Oriented Ser-
vices Ltd.
Hiszpania Pharos Phar- Prostib 150 mg capsula dura EFG Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Hiszpania Pharos Phar- Nilotinib Pharos 200 mg capsula dura | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical EFG
Oriented Ser-
vices Ltd.
Hiszpania Pharos Phar- Prostib 200 mg capsula dura EFG Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Hiszpania Pharos Phar- Nilotinib Pharos 50 mg capsula dura | Nilotynib 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
maceutical EFG
Oriented Ser-
vices Ltd.
Hiszpania UMEDICA Pirfenidona Umedica 267 mg compri- | Pirfenidon 267 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NETHER- midos recubiertos de pelicula
LANDS B.V.
Hiszpania UMEDICA Pirfenidona Umedica 801 mg compri- | Pirfenidon 801 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
NETHER- midos recubiertos de pelicula
LANDS B.V.
Hiszpania Zentiva k.s. Zymela Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Hiszpania Zentiva k.s. Zymela Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Hiszpania Zentiva ks. Zymela Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
nym uwalnianiu
Szwecja 2care4 Generics Lymelysal Limecyklina 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

ApS
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Szwecja Accord Healthcare Abacavir/Lamivudine Accord Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
B.V. wudyna mg

Szwecja AOP Orphan Tadalafil AOP Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals
GmbH

Szwecja Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie parenteralne

wan/infuzji
Szwecja Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie parenteralne
wan/infuzji

Szwecja Brown & Burk IR Lymecyklin Brown & Burk Limecyklina 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Limited

Szwecja Glenmark Arznei- Erlotinib Glenmark Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel GmbH

Szwecja Glenmark Arznei- Erlotinib Glenmark Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel GmbH

Szwecja Glenmark Arznei- Erlotinib Glenmark Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
mittel GmbH

Szwecja Morningside Dinetrel Amantadyna 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Healthcare (Malta)
Ltd

Szwecja Newbury Pharma- Lapatinib Newbury Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals AB

Szwecja Orifarm Generics Fenoximetylpenicillin Orifarm Fenoksymetylo- | 1g Tabletka powlekana Podanie doustne
AlS penicylina

Szwecja Orifarm Generics Fenoximetylpenicillin Orifarm Fenoksymetylo- | 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AlS penicylina
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Szwecja Sandoz A[S Darunavir Sandoz Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Szwecja Sandoz A[S Darunavir Sandoz Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Szwecja Sandoz A[S Padviram Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
cytabina/tenofo- | mg 245 mg
wir
Szwecja Sandoz A[S Erlotinib Sandoz Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Szwecja Sandoz A[S Erlotinib Sandoz Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Szwecja Sandoz A[S Erlotinib Sandoz Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Szwecja Stada Arzneimittel Abacavir/Lamivudine Stada Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
AG wudyna mg
Szwecja Stada Arzneimittel Atazanavir Stada Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Atazanavir Stada Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Darunavir Stada Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Darunavir Stada Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Emtenef Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
AG cytabina/tenofo- | mg /245 mg
wir
Szwecja Stada Arzneimittel Erlotinib Stada Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Erlotinib Stada Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Erlotinib Stada Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
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Szwecja Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Lacosamide Stada Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Posaconazole Stada Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Tadalafil Stada Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Ciastad Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Tadalafil Stada Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja Stada Arzneimittel Tadalafil Stada Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG
Szwecja 2care4 Gene- | Bentadol (suggested name) Albendazol 400 mg Tabletka Podanie doustne
rics ApS
Szwecja Kappler Betahistin Kappler (suggested name) Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Szwecja Kappler Betahistin Kappler (suggested name) Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Szwecja Kappler Betahistin Kappler (suggested name) Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma Con-
sult GmbH
Szwecja Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Szwecja Pharos Phar- Nilotinib PharOS (suggested name) Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.

d

$¢0C'9'8C 2D 'N'2d



lo/g/8¢/¥707/D/ip/needoimarerep/[:dny 117

L61]€ST

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Szwecja Pharos Phar- Nilotinib Pharos Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Szwecja Pharos Phar- Nilotinib PharOS (suggested name) Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Szwecja Pharos Phar- Nilotinib PharOS (suggested name) Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niderlandy Accord Healthcare Abacavir/Lamivudine Accord 600 Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
B.V. mg/300 mg, filmomhulde tabletten wudyna mg
Niderlandy Amdipharm Limi- Ciprofibraat Amdipharm 100 mg tab- | Ciprofibrat 100 mg Tabletka Podanie doustne
ted letten
Niderlandy AOP Orphan Tadalafil AOP 20 mg filmomhulde Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals tabletten
GmbH
Niderlandy Aurobindo Amiloride HCl/Hydrochloorthiazide | Amiloryd/hydro- | 2,5mg/25mg | Tabletka Podanie doustne
Pharma B.V. Auro 2,5 mg[25 mg, tabletten chlorotiazyd
Niderlandy Aurobindo Amiloride HCl/Hydrochloorthiazide Amiloryd/hydro- | 5mg /50 mg | Tabletka Podanie doustne
Pharma B.V. Auro 5 mg/50 mg, tabletten chlorotiazyd
Niderlandy Aurobindo Atazanavir Aurobindo 150 mg, harde | Atazanawir 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Pharma B.V. capsules
Niderlandy Aurobindo Atazanavir Aurobindo 200 mg, harde | Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Pharma B.V. capsules
Niderlandy Aurobindo Atazanavir Aurobindo 300 mg, harde | Atazanawir 300 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Pharma B.V. capsules
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Niderlandy Aurobindo Bosentan Aurobindo 125 mg filmom- | Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma B.V. hulde tabletten

Niderlandy Aurobindo Bosentan Aurobindo 62,5 mg fil- Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma B.V. mombhulde tabletten

Niderlandy Aurobindo Leflunomide Aurobindo 10 mg, fil- Leflunomid 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma B.V. mombhulde tabletten

Niderlandy Aurobindo Nevirapine Aurobindo 400 mg, tab- Newirapina 400 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
Pharma B.V. letten met verlengde afgifte nym uwalnianiu

Niderlandy Aurobindo Olanzapine Aurobindo 5 mg Tabletten | Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma B.V.

Niderlandy Aurobindo Olanzapine Aurobindo 10 mg Tablet- | Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma B.V. ten

Niderlandy Aurobindo Olanzapine Aurobindo 15 mg Tablet- | Olanzapina 15 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma B.V. ten

Niderlandy Aurobindo Olanzapine Aurobindo 2.5 mg Tab- Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma B.V. letten

Niderlandy Aurobindo Olanzapine Aurobindo 20 mg Tablet- | Olanzapina 20 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma B.V. ten

Niderlandy Baxter B.V. Propofol Spiva 10 mg/ml, emulsie voor | Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne

injectie of infusie wan/infuzji
Niderlandy Baxter B.V. Propofol Spiva 20 mg/ml, emulsie voor | Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
injectie of infusie wan[infuzji
Niderlandy Brillpharma (Ire- Gabapentine Brillpharma 50 mg/ml Gabapentyna 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie doustne

land) Limited

drank, suikervrij
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Niderlandy Brillpharma (Ire- Solifenacinesuccinaat Brillpharma 1 Solifenacyna 1 mg/ml Roztwér doustny Podanie doustne
land) Limited mg/ml drank
Niderlandy Centrafarm B.V. Deferasirox CF 900 mg, filmomhulde | Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Niderlandy Centrafarm B.V. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovirdi- | Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
soproxil CF 600/200/245 mg, fil- cytabinaftenofo- | mg [ 245 mg
momhulde tabletten wir
Niderlandy Centrafarm B.V. Erlotinib CF 100 mg, filmomhulde Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Niderlandy Centrafarm B.V. Erlotinib CF 150 mg, filmomhulde Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Niderlandy Centrafarm B.V. Erlotinib CF 25 mg, filmomhulde tab- | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten
Niderlandy Centrafarm B.V. Erlotinib CF 50 mg, filmomhulde tab- | Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
letten
Niderlandy Denk Pharma Tadalafil Denk 10 mg filmomhulde Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG tabletten
Niderlandy Denk Pharma Tadalafil Denk 2,5 mg filmomhulde Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG tabletten
Niderlandy Denk Pharma Tadalafil Denk 20 mg filmomhulde Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG tabletten
Niderlandy Denk Pharma Tadalafil Denk 5 mg filmomhulde Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH & Co. KG tabletten
Niderlandy Denk Pharma Vildagliptine Denk 50 mg tabletten Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
GmbH & Co. KG
Niderlandy DOC Generici S.r.l. Sitagliptine/Metformine hydrochlo- Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ride DOC Generici 50mg/850 mg, fil- | formina mg

mombhulde tabletten
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Niderlandy G.L. Pharma Sorafenib G.L. 400 mg, filmomhulde | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH tabletten
Niderlandy G.L. Pharma Gerocilan 10 mg filmomhulde tablet- | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH ten
Niderlandy G.L. Pharma Gerocilan 2,5 mg filmomhulde tablet- | Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH ten
Niderlandy G.L. Pharma Gerocilan 20 mg filmomhulde tablet- | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH ten
Niderlandy G.L. Pharma Gerocilan 5 mg filmomhulde tabletten | Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH
Niderlandy Genericon Pharma Sitagliptine/Metformine hydrochlo- Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
GmbH ride Genericon 50 mg/850 myg fil- formina mg
mombhulde tabletten
Niderlandy Glenmark Arznei- Posaconazol Glenmark 40 mg/ml sus- | Pozakonazol 40 mg Zawiesina doustna Podanie doustne
mittel GmbH pensie voor oraal gebruik
Niderlandy Heaton k.s. Sipactimet 50mg/850 mg, filmom- Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten formina mg
Niderlandy Maddox Pharma Sitaglamet 50 mg/850 mg filmom- Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
Swiss B.V. hulde tabletten formina mg
Niderlandy Milstein C.V. Clemastine Milstein 1 mg, tabletten Klemastyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
Niderlandy Mylan Pharma- Amlodipine[Valsartan/Hydrochloor- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited thiazide Mylan 10 mg/160 mg[12,5 sartan/hydro- mg [ 12,5 mg
mg filmomhulde tabletten chlorotiazyd
Niderlandy Mylan Pharma- Amlodipine[Valsartan/Hydrochloor- | Amlodypinajwal- | 10 mg [ 160 | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited thiazide Mylan 10 mg/160 mg/25 mg | sartan/hydro- mg [ 25 mg
filmomhulde tabletten chlorotiazyd
Niderlandy Mylan Pharma- Amlodipine[Valsartan/Hydrochloor- | Amlodypinawal- | 10 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited thiazide Mylan 10 mg/320 mg/25 mg | sartan/hydro- 320 mg |
filmomhulde tabletten chlorotiazyd 25 mg
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Niderlandy Mylan Pharma- Amlodipine/Valsartan/Hydrochloor- | Amlodypina/wal- | 5mg[160mg | Tabletka powlekana Podanie doustne

ceuticals Limited thiazide Mylan 5 mg/160 mg/12,5 mg | sartan/hydro- [ 12,5 mg
filmomhulde tabletten chlorotiazyd

Niderlandy Mylan Pharma- Amlodipine/Valsartan/Hydrochloor- | Amlodypinajwal- | 5mg /160 mg | Tabletka powlekana Podanie doustne

ceuticals Limited thiazide Mylan 5 mg/160 mg/25 mg | sartan/hydro- [ 25 mg
filmombhulde tabletten chlorotiazyd

Niderlandy Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 100 mg, filmomhulde | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tabletten

Niderlandy Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 150 mg, filmomhulde | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tabletten

Niderlandy Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 25 mg, filmomhulde | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tabletten

Niderlandy Mylan Pharma- Erlotinib Mylan 50 mg, filmomhulde | Erlotynib 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited tabletten

Niderlandy Mylan Pharma- Nortriptyline Mylan 10 mg, filmom- | Nortryptylina 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited hulde tabletten

Niderlandy Mylan Pharma- Nortriptyline Mylan 25 mg, filmom- | Nortryptylina 25mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceuticals Limited hulde tabletten

Niderlandy Mylan Nortriptyline Mylan 50 mg, filmom- | Nortryptylina 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuticals hulde tabletten
Ltd

Niderlandy Pharos Pharma- Lapatinib PharOS 250 mg, filmom- Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
ceutical Oriented hulde tabletten
Services Ltd.

Niderlandy RIA Generics Colchicine Ria 0.5 mg tabletten Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
Limited
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Niderlandy RIA Generics Colchicine Ria 1 mg tabletten Kolchicyna 1 mg Tabletka Podanie doustne
Limited

Niderlandy Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 100 mg, harde Atazanawir 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
capsules

Niderlandy Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 150 mg, harde Atazanawir 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
capsules

Niderlandy Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 150 mg, harde Atazanawir 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
capsules

Niderlandy Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 200 mg, harde Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
capsules

Niderlandy Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 200 mg, harde Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
capsules

Niderlandy Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 300 mg, harde Atazanawir 300 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
capsules

Niderlandy Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 300 mg, harde Atazanawir 300 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
capsules

Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 150 mg, filmom- Darunawir 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten

Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 300 mg, filmom- Darunawir 300 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten

Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 400 mg, filmom- Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten

Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 600 mg, filmom- Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten

Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 600 mg, filmom- Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten

Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 600 mg, filmom- Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten

Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 75 mg, filmom- Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten

Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 75 mg, filmom- Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

hulde tabletten
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Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 75 mg, filmom- Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 800 mg, filmom- Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 800 mg, filmom- Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Sandoz B.V. Darunavir Sandoz 800 mg, filmom- | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Sandoz B.V. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovirdi- | Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
soproxil Sandoz 600 mg/200 mg/245 | cytabina/tenofo- | mg /245 mg
mg, filmomhulde tabletten wir
Niderlandy Sandoz B.V. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovirdi- | Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
soproxil Sandoz 600 mg/200 mg/245 | cytabina/tenofo- | mg /245 mg
mg, filmomhulde tabletten wir
Niderlandy Sandoz B.V. Padviram 600 mg/200 mg/245 mg, Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
filmombhulde tabletten cytabina/tenofo- | mg 245 mg
wir
Niderlandy Sandoz B.V. Padviram 600 mg/200 mg/245 mg, Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
filmombhulde tabletten cytabina/tenofo- | mg /245 mg
wir
Niderlandy Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 100 mg, filmom- Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 150 mg, filmom- Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 25 mg, filmomhulde | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletten
Niderlandy Sandoz B.V. Sitagliptine/Metformine HCl Sandoz Sitagliptyna/met- | 50 mg [ 850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
50mg/850 mg, filmomhulde tabletten | formina mg
Niderlandy Sandoz B.V. Sitagliptine/Metformine HCl Sandoz | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
50mg/850 mg, filmomhulde tabletten | formina mg

¥¢0C9'8C 2D 'N'zd

Id



£61]091

lo/g/8¢/¥707/D/p/noedoanarerep/[:dny 117

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Niderlandy Sandoz B.V. Sitagliptine/Metformine HCl Sandoz Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
50mg/850 mg, filmomhulde tabletten | formina mg
Niderlandy Sandoz B.V. Sitagliptine/Metformine HCl Sandoz Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
50mg/850 mg, filmomhulde tabletten | formina mg
Niderlandy Sandoz B.V. Sitagliptine/Metformine HCl Sandoz | Sitagliptyna/met- | 50 mg /850 | Tabletka powlekana Podanie doustne
50mg/850 mg, filmomhulde tabletten | formina mg
Niderlandy Sandoz B.V. Sorafenib Sandoz 400 mg, filmom- Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Darunavir Stada 150 mg, filmomhulde | Darunawir 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Darunavir Stada 300 mg, filmomhulde | Darunawir 300 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Darunavir Stada 400 mg, filmomhulde | Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Darunavir Stada 600 mg, filmomhulde | Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Darunavir Stada 75 mg, filmomhulde | Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Darunavir Stada 800 mg, filmomhulde | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Deferasirox Stada 900 mg, filmom- Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG hulde tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Efatriten 600 mg/200 mg/245 mg, Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
AG filmombhulde tabletten cytabina/tenofo- | mg [ 245 mg
wir
Niderlandy Stada Arzneimittel Lacosamide Stada 100 mg, filmom- Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG hulde tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Lacosamide Stada 150 mg, filmom- Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG hulde tabletten
Niderlandy Stada Arzneimittel Lacosamide Stada 200 mg, filmom- Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG hulde tabletten
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Niderlandy Stada Arzneimittel Lacosamide Stada 50 mg, filmomhulde | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten

Niderlandy Stada Arzneimittel Brastib 250 mg, filmombhulde tabletten | Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Niderlandy Stada Arzneimittel Lapatinib Stada 250 mg, filmomhulde | Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten

Niderlandy Stada Arzneimittel Lapatinib Stada Arzneimittel AG 250 | Lapatynib 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG mg, filmomhulde tabletten

Niderlandy Stada Arzneimittel Sorafenib Stada Arzneimittel 400 mg, | Sorafenib 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG filmombhulde tabletten

Niderlandy Stada Arzneimittel Tadalafil Stada 10 mg, filmomhulde Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten

Niderlandy Stada Arzneimittel Tadalafil Stada 2,5 mg, filmomhulde | Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten

Niderlandy Stada Arzneimittel Ciastad 20 mg filmomhulde tabletten | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG

Niderlandy Stada Arzneimittel Tadalafil Stada 20 mg, filmomhulde Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten

Niderlandy Stada Arzneimittel Tadalafil Stada 5 mg, filmomhulde Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
AG tabletten

Niderlandy Teva GmbH Deferasirox Teva 900 mg, filmom- Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

hulde tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Carbamazepine Umedica 100 mg, Karbamazepina 100 mg Tabletka Podanie doustne
lands B.V. tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Carbamazepine Umedica 200 mg, Karbamazepina | 200 mg Tabletka Podanie doustne
lands B.V. tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Carbamazepine Umedica 400 mg, Karbamazepina | 400 mg Tabletka Podanie doustne

lands B.V.

tabletten
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Niderlandy Umedica Nether- Deferasirox Umedica 180 mg filmom- | Deferazyroks 180 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. hulde tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Deferasirox Umedica 360 mg filmom- | Deferazyroks 360 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. hulde tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Deferasirox Umedica 90 mg filmom- | Deferazyroks 90 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. hulde tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Sildenafil Umedica 100 mg filmom- Sildenafil 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. hulde tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Sildenafil Umedica 20 mg filmom- Sildenafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. hulde tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Sildenafil Umedica 25 mg filmom- Sildenafil 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. hulde tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Sildenafil Umedica 50 mg filmom- Sildenafil 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. hulde tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Tadalafil Umedica 10 mg filmomhulde | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Tadalafil Umedica 20 mg filmomhulde | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. tabletten

Niderlandy Umedica Nether- Tadalafil Umedica 5 mg filmomhulde | Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lands B.V. tabletten

Niderlandy Zentiva k.s. Darunavir Zentiva 400 mg, filmom- | Darunawir 400 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

hulde tabletten
Niderlandy Zentiva k.s. Darunavir Zentiva 600 mg, filmom- | Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Zentiva k.s. Darunavir Zentiva 800 mg, filmom- | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

hulde tabletten
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L61/€91

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Niderlandy Aurobindo Furosemide Aurobindo 500 mg, tab- | Furosemid 500 mg Tabletka Podanie doustne
Pharma B.V. letten
Niderlandy Aurobindo Trazodon HCl Aurobindo 100 mg, fil- | Trazodon 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharma B.V. momhulde tabletten
Niderlandy Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 12,5 mg fil- Eltrombopag 12,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
momhulde tabletten
Niderlandy Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 25 mg filmom- | Eltrombopag 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 50 mg filmom- | Eltrombopag 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Devatis GmbH | Eltrombopag Devatis 75 mg filmom- | Eltrombopag 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
hulde tabletten
Niderlandy Focus Care Amantadine HCl 100 mg Focus Care, | Amantadyna 100 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Pharmaceuti- | harde capsules
cals B.V.
Niderlandy Focus Care Methotrexaat 2,5 mg Focus Care, fil- | Metotreksat 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Pharmaceuti- | mombhulde tabletten
cals B.V.
Niderlandy Genepharm Tadalafil/Genepharm 20 mg filmom- | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
S.A. hulde tablet
Niderlandy Generis Far- Teriflunomide Aurobindo 14 mg, fil- | Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
macéutica, S.A. | momhulde tabletten
Niderlandy Innovis Renofrin 375 mg, tablet met verlengde | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Pharma S.A. afgifte nym uwalnianiu
Niderlandy Innovis Renofrin 500 mg, tablet met verlengde | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Pharma S.A. afgifte nym uwalnianiu
Niderlandy Innovis Renofrin 750 mg, tablet met verlengde | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
Pharma S.A. afgifte nym uwalnianiu
Niderlandy Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg, harde cap- | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical sules
Oriented Ser-
vices Ltd.
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa
Niderlandy Pharos Phar- Nilotinib PharOS 150 mg, harde cap- | Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical sules
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niderlandy Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg, harde cap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical sules
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niderlandy Pharos Phar- Nilotinib PharOS 200 mg, harde cap- | Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical sules
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niderlandy Pharos Phar- Nilotinib PharOS 50 mg, harde capsu- | Nilotynib 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
maceutical les
Oriented Ser-
vices Ltd.
Niderlandy Umedica Oxcarbazepine Umedica 150 mg fil- | Okskarbazepina | 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Netherlands mombhulde tabletten
B.V.
Niderlandy Umedica Oxcarbazepine Umedica 300 mg fil- | Okskarbazepina | 300 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Netherlands mombhulde tabletten
B.V.
Niderlandy Umedica Oxcarbazepine Umedica 600 mg fil- | Okskarbazepina | 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Netherlands mombhulde tabletten
B.V.
Niderlandy Viatris Limited | Nilotinib Viatris 150 mg, harde cap- | Nilotynib 150 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
sules
Niderlandy Viatris Limited | Nilotinib Viatris 200 mg, harde cap- | Nilotynib 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
sules
Zjednoczone Kré- | Accord Healthcare Trospium 20 mg film-coated tablets Trospium 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Accord UK Limi- Phenytoin Sodium NRIM 100 mg Sol sodowa feny- | 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted capsules toiny

Péinocna)
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L61/591

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Activase Pharma- Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ceuticals Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Activase Pharma- Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ceuticals Limited
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Avianta Pharma Tadalafil 10 mg film-coated tablets Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | Avianta Pharma Tadalafil 2.5 mg film-coated tablets Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Avianta Pharma Tadalafil 20 mg film-coated tablets Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Avianta Pharma Tadalafil 5 mg film-coated tablets Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Baxter Healthcare Propofol 10 mg/ml emulsion for Propofol 10 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
lestwo (Irlandia Limited injection/infusion wan/infuzji
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Baxter Healthcare Propofol 20 mg/ml emulsion for Propofol 20 mg/ml Emulsja do wstrzyki- | Podanie dozylne
lestwo (Irlandia Limited injection/infusion wan/infuzji
Péinocna)
Zjednoczone Kré6- | BRILLPHARMA Amlodipine 1mg/ml, oral solution Amlodypina 1 mg/ml Roztwér doustny Podanie doustne
lestwo (Irlandia LIMITED

Péinocna)
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kr6- | Brillpharma Limi- Gabapentin 50 mg/ml oral solution Gabapentyna 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Brillpharma Limi- Oxybutynin Hydrochloride Brillp- Oksybutynina 2,5mg/5ml | Roztwér doustny Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted harma 2,5 mg/ 5 ml oral solution
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Brillpharma Limi- Oxybutynin Hydrochloride Brillp- Oksybutynina 5 mg/5 ml Roztwér doustny Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted harma 5 mg/ 5 ml oral solution
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | Brillpharma Limi- Prednisolone 2,5 mg gastro-resitant Prednizolon 2,5 mg Tabletka dojelitowa Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Brillpharma Limi- Prednisolone 5 mg gastro-resitant tab- | Prednizolon 5 mg Tabletka dojelitowa Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted lets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Brillpharma Limi- Solifenacin succinate 1 mg/ml oral Solifenacyna 1 mg/ml Roztwor doustny Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted solution
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Amlodipine Bristol Lab 2,5 mg tablets | Amlodypina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Carbocisteine 375 mg capsules, hard | Karbocysteina 375 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Hydrocortisone 10 mg tablets Hydrokortyzon 10 mg Tabletka Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

ries Limited

d

$¢0C'9'8C 2D 'N'2d



lo/g/8¢/¥707/D/ip/needoimarerep/[:dny 117

L61/491

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Hydrocortisone 20 mg tablets Hydrokortyzon | 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Bristol Laborato- Ibuprofen 200 mg soft capsules Ibuprofen 200 mg Kapsutka, migkka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Bristol Laborato- Angitate 10 mg tablets Monoazotan izo- | 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited sorbidu
Ponocna)
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Isosorbide Mononitrate 10 mg tablets | Monoazotan izo- | 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited sorbidu
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Angitate 20 mg tablets Monoazotan izo- | 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited sorbidu
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Isosorbide Mononitrate 20 mg tablets | Monoazotan izo- | 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited sorbidu
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Angitate 40 mg tablets Monoazotan izo- | 40 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited sorbidu
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Isosorbide Mononitrate 40 mg tablets | Monoazotan izo- | 40 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited sorbidu
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Nitrofurantoin Bristol Laboratories Nitrofurantoina | 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

ries Limited

100 mg capsules, hard
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Panistwo
cztonkowskie EOG

Podmiot
odpowiedzialny

Whioskodawca

Nazwa produktu

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Zjednoczone Kré-
lestwo (Irlandia
Péinocna)

Bristol Laborato-
ries Limited

Nitrofurantoin Bristol Laboratories 50
mg capsules, hard

Nitrofurantoina

50 mg

Kapsulka, twarda

Podanie doustne

Zjednoczone Kré-
lestwo (Irlandia
Pétnocna)

Bristol Laborato-
ries Limited

Olanzapine 10 mg film-coated tablets

Olanzapina

10 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Zjednoczone Kré-
lestwo (Irlandia
Ponocna)

Bristol Laborato-
ries Limited

Olanzapine 15 mg film-coated tablets

Olanzapina

15 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Zjednoczone Kré-
lestwo (Irlandia
Péinocna)

Bristol Laborato-
ries Limited

Olanzapine 2,5 mg film-coated tablets

Olanzapina

2,5mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Zjednoczone Kré-
lestwo (Irlandia
Péinocna)

Bristol Laborato-
ries Limited

Olanzapine 20 mg film-coated tablets

Olanzapina

20 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Zjednoczone Kré-
lestwo (Irlandia
Péinocna)

Bristol Laborato-
ries Limited

Olanzapine 5 mg film-coated tablets

Olanzapina

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Zjednoczone Kré-
lestwo (Irlandia
Pénocna)

Bristol Laborato-
ries Limited

Olanzapine 7,5 mg film-coated tablets

Olanzapina

7,5 mg

Tabletka powlekana

Podanie doustne

Zjednoczone Kré-
lestwo (Irlandia
Péinocna)

Bristol Laborato-
ries Limited

Prednisolone 2,5 mg gastro-resitant
tablets

Prednizolon

2,5mg

Tabletka dojelitowa

Podanie doustne

Zjednoczone Kré-
lestwo (Irlandia
Péinocna)

Bristol Laborato-
ries Limited

Prednisolone 5 mg gastro-resitant tab-
lets

Prednizolon

5 mg

Tabletka dojelitowa

Podanie doustne
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L61/691

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Bristol Laborato- Trazodone Hydrochloride 100 mg Trazodon 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited capsules, hard
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Bristol Laborato- Trazodone Hydrochloride 150 mg Trazodon 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited capsules, hard
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Bristol Laborato- Trazodone Hydrochloride 50 mg cap- | Trazodon 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia ries Limited sules, hard
Ponocna)
Zjednoczone Kré- | Brown & Burk UK Lymecycline 408 mg capsules Limecyklina 408 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Brown & Burk UK Nefopam Hydrochloride 30 mg film- | Nefopam 30 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited coated tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Brown & Burk UK Phenoxymethylpenicillin 250 mg film- | Fenoksymetylo- | 250 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited coated tablets penicylina
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Clydesdale Tadalafil 10 mg film-coated tablets Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Ltd
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Clydesdale Tadalafil 2.5 mg film-coated tablets Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Ltd
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Clydesdale Tadalafil 20 mg film-coated tablets Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Ltd

Péinocna)
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Clydesdale Tadalafil 5 mg film-coated tablets Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Ltd
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Clydesdale Vildagliptin 50 mg tablets Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma LTD
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Atorvastatin 10 mg film-coated tablets | Atorwastatyna 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Ponocna)
Zjednoczone Kré- | Crescent Pharma Atorvastatin 20 mg film-coated tablets | Atorwastatyna 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Atorvastatin 40 mg film-coated tablets | Atorwastatyna 40 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Atorvastatin 80 mg film-coated tablets | Atorwastatyna 80 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Crescent Pharma Carbamazepine Crescent 100 mg tab- | Karbamazepina 100 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited lets
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Crescent Pharma Carbamazepine Crescent 200 mg tab- | Karbamazepina | 200 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited lets
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Crescent Pharma Carbamazepine Crescent 400 mg tab- | Karbamazepina | 400 mg Tabletka Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

Limited

lets
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L61]1L1

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Crescent Pharma Lacosamide Crescent 100 mg film- Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited coated tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Lacosamide Crescent 150 mg film- Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited coated tablets
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Lacosamide Crescent 200 mg film- Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited coated tablets
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Lacosamide Crescent 50 mg film-coa- | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited ted tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Posaconazole Crescent 40 mg/ml oral | Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited suspension
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Crescent Pharma Dilacort 2,5 mg gastro-resistant tablets | Prednizolon 2,5 mg Tabletka dojelitowa Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited Prednisolone 2,5 mg gastro-resitant
Pétnocna) tablets
Zjednoczone Kré- | Crescent Pharma Dilacort 5 mg gastro-resistant tablets | Prednizolon 5 mg Tabletka dojelitowa Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited Prednisolone 5 mg gastro-resitant tab-
Péinocna) lets
Zjednoczone Kré- | Crescent Pharma Tadalafil Crescent 10 mg film-coated | Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Tadalafil Crescent 2.5 mg film-coated | Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

Limited

tablets
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Crescent Pharma Tadalafil Crescent 20 mg film-coated | Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Tadalafil Crescent 5 mg film-coated Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Crescent Pharma Vildagliptin Crescent 50 mg tablets Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Ponocna)
Zjednoczone Kré- | Cygnus Pharma Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Cygnus Pharma Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Dawa Limited Loperamide 2 mg capsules Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Dawa Limited Metronidazole 200 mg/ 5 ml oral sus- | Metronidazol 200 mg/5 ml | Zawiesina doustna Podanie doustne
lestwo (Irlandia pencion
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Dawa Limited Trazodone Hydrochloride 100 mg Trazodon 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia capsules, hard
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Dawa Limited Trazodone Hydrochloride 50 mg cap- | Trazodon 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

sules, hard
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kr6- | DrReddy’s Labora- Abacavir| LamivudineE Dr. Abakawir/lami- 600 mg [ 300 | Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories (EU) Limited Reddy’s 600 mg/300 mg film-coated | wudyna mg
Péinocna) tablets
Zjednoczone Kr6- | DrReddy’s Labora- Atazanavir Dr. Reddy’s 200 mg cap- | Atazanawir 200 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories (UK) Limited sules, hard
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | DrReddy’s Labora- Atazanavir Dr. Reddy’s 300 mg cap- | Atazanawir 300 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories (UK) Limited sules, hard
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | DrReddy’s Labora- Dapsone 50 mg tablets Dapson 50 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories (UK) Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | DrReddy’s Labora- Efavirenz/ Emtricitabine/ Tenofovir Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories (UK) Limited Disoproxil Dr. Reddy’s 600 mg/200 cytabina/tenofo- | mg /245 mg
Pélnocna) mg/245 mg film-coated tablets wir
Zjednoczone Kr6- | DrReddy’sLabora- Posaconazole Dr. Reddy’s 40 mg/ml Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories (UK) Limited oral suspension
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Focus Pharmaceu- Ciprofibrate 100 mg tablet Ciprofibrat 100 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ticals Limited
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Focus Pharmaceu- Fluoxetine 60 mg capsules Fluoksetyna 60 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia ticals Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Generics (UK) Erlotinib 100 mg film-coated tablets | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

Limited

¥¢0C9'8C 2D 'N'zd

Id



L61]¥L1

lo/g/8¢/¥707/D/p/noedoanarerep/[:dny 117
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cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Generics (UK) Erlotinib 150 mg film-coated tablets | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | GENERICS (UK) Erlotinib Mylan 150 mg film-coated | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia LIMITED tablets
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Generics (UK) Erlotinib 25 mg film-coated tablets Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Ponocna)
Zjednoczone Kré- | Generics (UK) Nortriptyline 10 mg film-coated tab- | Nortryptylina 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited lets
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Generics (UK) Nortriptyline 25 mg film-coated tab- | Nortryptylina 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited lets
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Generics (UK) Nortriptyline 50 mg film-coated tab- | Nortryptylina 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited lets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Glenmark Phar- Erlotinib Glenmark 100 mg film-coa- | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia maceuticals ted tablets
Pélnocna) Europe Limited
Zjednoczone Kré- | Glenmark Phar- Erlotinib Glenmark 150 mg film-coa- | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia maceuticals ted tablets
Péinocna) Europe Limited
Zjednoczone Kr6- | Glenmark Phar- Erlotinib Glenmark 25 mg film-coated | Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia maceuticals tablets

Péinocna)

Europe Limited

d
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nazwa
Zjednoczone Kré- | Kent Pharmaceuti- OTC Concepts Diarrhoea Relief 2 mg | Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia cals Limited capsules, hard
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Key Pharmaceuti- Alimemazine Tartrate 10mg film-coa- | Alimemazyna 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia cals Limited ted tablets
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Key Pharmaceuti- Ezetimibe 10mg tablets Ezetymib 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia cals Limited
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | Lyrus Life Sciences Nitrofurantoin 25 mg/5 ml Oral sus- | Nitrofurantoina | 25 mg/5 ml Zawiesina doustna Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limted pension
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Lyrus Life Sciences Nitrofurantoin 50 mg/5 ml Oral sus- | Nitrofurantoina | 50 mg/5 ml Zawiesina doustna Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limted pension
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Lyrus Life Sciences Lymecycline 408 mg capsule Limecyklina 408 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limted
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Lyrus Life Mebeverine Hydrochloride 135mg Mebeweryna 135 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Sciences Lim- | tablets
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Manx Healthcare Amantadine Hydrochloride 100mg Amantadyna 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited capsules, hard
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Milpharm Limited Anastrozole 1 mg film-coated tablets | Anastrozol 1 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

¥¢0C9'8C 2D 'N'zd

Id



L61]9/1

lo/g/8¢/¥707/D/p/noedoanarerep/[:dny 117

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Bosentan Milpharm 125 mg film-coa- | Bosentan 125 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted tablet
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Bosentan Milpharm 62,5 mg film- Bosentan 62,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia coated tablet
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Leflunomide 10 mg film-coated tablets | Leflunomid 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Ponocna)
Zjednoczone Kré- | Milpharm Limited Nevirapine Milpharm 400 mg prolon- | Newirapina 400 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia ged-release tablets nym uwalnianiu
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Olanzapine 10 mg orodispersible tab- | Olanzapina 10 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
lestwo (Irlandia lets rozpadowi w jamie
Péinocna) ustnej
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Olanzapine Milpharm 5 mg tablets Olanzapina 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Milpharm Limited Olanzapine Milpharm 10 mg tablets | Olanzapina 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Milpharm Limited Olanzapine 15 mg orodispersible tab- | Olanzapina 15 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
lestwo (Irlandia lets rozpadowi w jamie
Péinocna) ustnej
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Olanzapine Milpharm 15 mg tablets | Olanzapina 15 mg Tabletka Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

d

$¢0C'9'8C 2D 'N'2d



lo/g/8¢/¥707/D/ip/needoimarerep/[:dny 117

L61]LL1

Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
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nazwa
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Olanzapine Milpharm 2,5 mg tablets | Olanzapina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Olanzapine 20 mg orodispersible tab- | Olanzapina 20 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
lestwo (Irlandia lets rozpadowi w jamie
Pétnocna) ustnej
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Olanzapine Milpharm 20 mg tablets | Olanzapina 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Olanzapine 5 mg orodispersible tablets | Olanzapina 5 mg Tabletka ulegajaca Podanie doustne
lestwo (Irlandia rozpadowi w jamie
Péinocna) ustnej
Zjednoczone Kr6- | Milpharm Limited Olanzapine Milpharm 7,5 mg tablets | Olanzapina 7,5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Morningside Amantadine Hydrochloride 100mg Amantadyna 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- capsules, hard
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Carbimazole 10 mg tablets [ Reduzol | Karbimazol 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- 10 mg tablets
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Carbimazole 20 mg tablets [ Reduzol | Karbimazol 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- 20 mg tablets
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Carbimazole 5 mg tablets [ Reduzol 5 | Karbimazol 5 mg Tabletka Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

Healthcare Limi-
ted

mg tablets
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nazwa
Zjednoczone Kr6- | Morningside Clindamycin 150 mg capsules, hard Klindamycyna 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Clindamycin 300 mg capsules, hard Klindamycyna 300 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Pétnocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Clindamycin 600 mg capsules, hard Klindamycyna 600 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Dapsone 100 mg tablets Dapson 100 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Dapsone 50 mg tablets Dapson 50 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Dexamethasone 0,5 mg tablets Deksametazon 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Dexamethasone 2 mg tablets Deksametazon 2 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Doxepin 10 mg capsules Doksepina 10 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Doxepin 25 mg capsules Doksepina 25 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

Healthcare Limi-
ted

d
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nazwa
Zjednoczone Kr6- | Morningside Doxepin 50 mg capsules Doksepina 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Hisone 10 mg dispersable tablets | Hydrokortyzon 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- Hydrocortisone 10 mg Dispersible
Pétnocna) ted Tablets
Zjednoczone Kr6- | Morningside Hydrocortisone 10 mg tablets Hydrokortyzon 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Hisone 20 mg dispersable tablets | Hydrokortyzon | 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- Hydrocortisone 20 mg Dispersible
Péinocna) ted Tablets
Zjednoczone Kr6- | Morningside Hydrocortisone 20 mg tablets Hydrokortyzon | 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Hisone 5 mg dispersable tablets | Hydrokortyzon | 5mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- Hydrocortisone 5 mg Dispersible Tab-
Péinocna) ted lets
Zjednoczone Kré- | Morningside Levomepromazine Maleate 100 mg Lewomeproma- | 100 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- tablets zyna
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Levomepromazine Maleate 25 mg Lewomeproma- | 25 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- tablets zyna
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Levomepromazine Maleate 50 mg Lewomeproma- | 50 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- tablets zyna

Péinocna)

ted
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nazwa
Zjednoczone Kré- | Morningside Levomepromazine Maleate 6 mg tab- | Lewomeproma- | 6 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- lets zyna
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Lymecycline 408 mg capsules, hard Limecyklina 408 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Pétnocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Mebeverine Hydrochloride 135 mg Mebeweryna 135 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- film-coated tablets
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Mebeverine Hydrochloride IBS 135 mg | Mebeweryna 135 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- film-coated tablets
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Bolamyn SR 750 mg prolonged-release | Metformina 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- tablet nym uwalnianiu
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Metabet SR 750 mg prolonged-release | Metformina 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- tablet nym uwalnianiu
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Metformin 750 mg prolonged-release | Metformina 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- tablet nym uwalnianiu
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Sukkarto SR 750 mg prolonged- Metformina 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- release tablet nym uwalnianiu
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Metronidazole 200 mg/ 5 ml oral sus- | Metronidazol 200 mg/5 ml | Zawiesina doustna Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

Healthcare Limi-
ted

pencion
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nazwa
Zjednoczone Kré- | Morningside Posaconazole 40 mg/ml oral suspen- | Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- sion
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- | Morningside Marol 100 mg prolonged-release cap- | Tramadol 100 mg Kapsutka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- sules nym uwalnianiu,
Pétnocna) ted twarda
Zjednoczone Kr6- | Morningside Tramadol Hydrochloride Morningside | Tramadol 100 mg Kapsutka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- 100 mg prolonged-release capsules nym uwalnianiu,
Péinocna) ted twarda
Zjednoczone Kr6- | Morningside Marol 150 mg prolonged-release cap- | Tramadol 150 mg Kapsutka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- sules nym uwalnianiu,
Péinocna) ted twarda
Zjednoczone Kr6- | Morningside Tramadol Hydrochloride Morningside | Tramadol 150 mg Kapsutka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- 150 mg prolonged-release capsules nym uwalnianiu,
Péinocna) ted twarda
Zjednoczone Kr6- | Morningside Marol 200 mg prolonged-release cap- | Tramadol 200 mg Kapsulka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- sules nym uwalnianiu,
Péinocna) ted twarda
Zjednoczone Kré- | Morningside Tramadol Hydrochloride Morningside | Tramadol 200 mg Kapsulka o przedluzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- 200 mg prolonged-release capsules nym uwalnianiu,
Péinocna) ted twarda
Zjednoczone Kré- | Morningside Marol 50 mg prolonged-release cap- | Tramadol 50 mg Kapsutka o przedluzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- sules nym uwalnianiu,
Péinocna) ted twarda
Zjednoczone Kr6- | Morningside Tramadol Hydrochloride Morningside | Tramadol 50 mg Kapsutka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi- 50 mg prolonged-release capsules nym uwalnianiu,
Péinocna) ted twarda
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nazwa
Zjednoczone Kré- | Morningside Trifluoperazine 1 mg tablets Trifluoperazyna | 1 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Trifluoperazine 2 mg tablets Trifluoperazyna | 2 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Pétnocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Trifluoperazine 5 mg tablets Trifluoperazyna | 5mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Morningside Vildagliptin 50 mg tablets Wildagliptyna 50 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kr6- | Neon Healthcare Posaconazole 40 mg/ml oral suspen- | Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited sion
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Northumbria Tadalafil 10 mg film-coated tablets Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Northumbria Tadalafil 20 mg film-coated tablets Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Limited
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Northumbria Tadalafil 5 mg film-coated tablets Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Noumed Life Alimemazine Tartrate 10mg film-coa- | Alimemazyna 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

Sciences Limited

ted tablets
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Zjednoczone Kr6- | Noumed Life Colchicine 500 micrograms tablets Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Sciences Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Noumed Life Methocarbamol 750 mg film-coated | Metokarbamol 750 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Sciences Limited tablet
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Relonchem Limi- Sildenafil 100 mg film-coated tablets | Sildenafil 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | Relonchem Limi- Sildenafil 50 mg film-coated tablets Sildenafil 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Ria Generics Limi- Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Ria Generics Limi- Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Ria Generics Limi- Colchicine 500 micrograms tablets Kolchicyna 0,5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Pénocna)
Zjednoczone Kr6- | Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 100 mg capsule, Atazanawir 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia hard
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 150 mg capsule, Atazanawir 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

hard
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Zjednoczone Kré- | Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 200 mg capsule, Atazanawir 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia hard
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 300 mg capsule, Atazanawir 300 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia hard
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Sandoz Limited Darunavir Sandoz 600 mg film-coated | Darunawir 600 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia tablets
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | Sandoz Limited Darunavir Sandoz 75 mg film-coated | Darunawir 75 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Sandoz Limited Darunavir Sandoz 800 mg film-coated | Darunawir 800 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Sandoz Limited Efavirenz/ Emtricitabine/ Tenofovir Efawirenz/emtry- | 600 mg [ 200 | Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Disoproxil 600 mg/200 mg/245 mg | cytabina/tenofo- | mg /245 mg
Pétnocna) film-coated tablets wir
Zjednoczone Kré- | Sandoz Limited Erlotinib Sandoz 100 mg film-coated | Erlotynib 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia tablets
Pénocna)
Zjednoczone Kr6- | Sandoz Limited Erlotinib Sandoz 150 mg film-coated | Erlotynib 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Sandoz Limited Erlotinib Sandoz 25 mg film-coated Erlotynib 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

tablets
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Special Concept Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Development (UK)
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kr6- | Special Concept Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Development (UK)
Pétnocna) Limited
Zjednoczone Kr6- | Special Concept Metformin 1 000 mg film-coated tab- | Metformina 1000 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Development (UK) let
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kr6- | Special Concept Metformin 500 mg film-coated tablet | Metformina 500 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Development (UK)
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kr6- | Special Concept Metformin 850 mg film-coated tablet | Metformina 850 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Development (UK)
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kr6- | Special Concept Tramadol 50 mg capsules Tramadol 50 mg Kapsulka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Development (UK) nym uwalnianiu,
Péinocna) Limited twarda
Zjednoczone Kr6- | Strandhaven Limi- Dapsone 100 mg tablets Dapson 100 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Strandhaven Limi- Dapsone 50 mg tablets Dapson 50 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Strandhaven Limi- Lodiarex 2 mg capsules, hard Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

ted
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kr6- | Strandhaven Limi- Midorine Hydrochloride 2,5 mg tablets | Midodryna 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Strandhaven Limi- Midorine Hydrochloride 5 mg tablets | Midodryna 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Strandhaven Limi- Pilocarpine Hydrochloride 5 mg film- | Pilokarpina 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted coated tablets
Ponocna)
Zjednoczone Kré- | Strandhaven Limi- Trazodone Hydrochloride 100 mg Trazodon 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted capsules, hard
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Strandhaven Limi- Trazodone Hydrochloride 50 mg cap- | Trazodon 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia ted sules, hard
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Strides Pharma UK Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Strides Pharma UK Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Pénocna)
Zjednoczone Kr6- | Syri Limited Dipyridamole 200 mg/ 5ml oral solu- | Dipirydamol 200 mg/5 ml | Zawiesina doustna Podanie doustne
lestwo (Irlandia tion
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Syri Limited Oxybutynin Hydrochloride 2,5 mg/5 | Oksybutynina 2,5 mg/5 ml Roztwor doustny Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

ml oral solution

d
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kr6- | Syri Limited Oxybutynin Hydrochloride 5 mg/5 ml | Oksybutynina 5 mg/5 ml Roztwor doustny Podanie doustne
lestwo (Irlandia oral solution
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Teva UK Limited Primbital 250 mg tablets Prymidon 250 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Teva UK Limited Primbital 50 mg tablets Prymidon 50 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | Thornton & Ross Deferasirox 900 mg film-coated tablets | Deferazyroks 900 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Thornton & Ross Lacosamide Stada 100 mg film-coated | Lakozamid 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Thornton & Ross Lacosamide Stada 150 mg film-coated | Lakozamid 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Thornton & Ross Lacosamide Stada 200 mg film-coated | Lakozamid 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Thornton & Ross Lacosamide Stada 50 mg film-coated | Lakozamid 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Thornton & Ross Posaconazole Thornton & Ross 40 mg/ | Pozakonazol 40 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

Limited

ml oral suspension
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Tillomed Labora- Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Tillomed Labora- Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories Limited
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Umedica Limited Sildenafil 100 mg film-coated tablets | Sildenafil 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Ponocna)
Zjednoczone Kré- | Umedica Limited Sildenafil 20 mg film-coated tablets Sildenafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Umedica Limited Sildenafil 50 mg film-coated tablets Sildenafil 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Umedica Limited Tadalafil 10 mg film-coated tablets Tadalafil 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Umedica Limited Tadalafil Crescent 2.5 mg film-coated | Tadalafil 2,5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia tablets
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Umedica Limited Tadalafil 20 mg film-coated tablets Tadalafil 20 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Umedica Limited Tadalafil 5 mg film-coated tablets Tadalafil 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- | Waymade PLC Trazodone Hydrochloride 100 mg Trazodon 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia capsules, hard
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Waymade PLC Trazodone Hydrochloride 50 mg cap- | Trazodon 50 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia sules, hard
Pétnocna)
Zjednoczone Kr6- | Zista Pharma Acetazolamide 250 mg tablet Acetazolamid 250 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- | Zista Pharma Amantadine Hydrochloride 100mg Amantadyna 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited capsules, hard
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Zista Pharma Baclofen 10 mg tablets Baklofen 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kr6- | Zista Pharma Carbocisteine 375 mg capsules, hard | Karbocysteina 375 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- | Zista Pharma Trazodone Hydrochloride 100 mg Trazodon 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited capsules, hard
Pénocna)
Zjednoczone Kré- | Zista Pharma Trazodone Hydrochloride 50 mg cap- | Trazodon 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited sules, hard
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Activase Phar- | Gabapentin 50 mg/ml oral solution Gabapentyna 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

maceuticals
Limited
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- Biovantic Betahistine Dihydrochloride 16 mg Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Limi- | tablets
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- Biovantic Betahistine Dihydrochloride 24 mg Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Limi- | tablets
Pétnocna) ted
Zjednoczone Kré- Biovantic Betahistine Dihydrochloride 8 mg Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Limi- | tablets
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- BRILLP- Amlodipine Bristol Lab 2.5mg tablets | Amlodypina 2,5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia HARMA LIMI-
Péinocna) TED
Zjednoczone Kré- Brillpharma Ramipril 0.5 mg/ml oral solution Ramipryl 0,5 mg/ml Roztwor doustny Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Brillpharma Ramipril 1 mg/ml oral solution Ramipryl 1 mg/ml Roztwor doustny Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Bristol Labora- | Amantadine Hydrochloride 100mg Amantadyna 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories Limited | capsules, hard
Pénocna)
Zjednoczone Kré- Bristol Labora- | Carbocisteine 375 mg capsules, hard | Karbocysteina 375 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Bristol Labora- | Hydrocortisone 2,5 mg tablets Hydrokortyzon | 2,5 mg Tabletka Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

tories Limited

d
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- Bristol Labora- | Hydrocortisone 5 mg tablets Hydrokortyzon 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Bristol Labora- | Brilloper 2 mg capsules, hard Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories Limited
Pétnocna)
Zjednoczone Kré- Bristol Labora- | Loperamide Hydrochloride 2 mg cap- | Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories Limited | sules, hard
Ponocna)
Zjednoczone Kré- Bristol Labora- | Nortriptyline 10 mg tablets Nortryptylina 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Bristol Labora- | Nortriptyline 25 mg tablets Nortryptylina 25 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia tories Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kro- Cygnus Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- Cygnus Tramadol Hydrochloride 50 mg cap- | Tramadol 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Limi- sules, hard
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- Cygnus Trazodone Hydrochloride 100 mg Trazodon 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Limi- | capsules, hard
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- Cygnus Trazodone Hydrochloride 50 mg cap- | Trazodon 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

lestwo (Irlandia
Péinocna)

Pharma Limi-

ted

sules, hard
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona
nazwa

Zjednoczone Kré- Dr Ranolazine 375 mg prolonged-release | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Reddy’s Labo- | tablets nym uwalnianiu
Péinocna) ratories (UK)

Limited
Zjednoczone Kré- Dr Ranolazine 500 mg prolonged-release | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Reddy’s Labo- | tablets nym uwalnianiu
Péinocna) ratories (UK)

Limited
Zjednoczone Kré- Dr Ranolazine 750 mg prolonged-release | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Reddy’s Labo- | tablets nym uwalnianiu
Péinocna) ratories (UK)

Limited
Zjednoczone Kré- Genus Phar- Nilotinib 150 mg hard capsules Nilotynib 150 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia maceuticals
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Genus Phar- Nilotinib 200 mg hard capsules Nilotynib 200 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia maceuticals
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Manx Health- | Betahistine Dihydrochloride 16 mg Betahistyna 16 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia care Limited tablets
Ponocna)
Zjednoczone Kré- Manx Health- | Betahistine Dihydrochloride 24 mg Betahistyna 24 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia care Limited tablets
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Manx Health- | Betahistine Dihydrochloride 8 mg Betahistyna 8 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia care Limited tablets
Ponocna)
Zjednoczone Kr6- Milpharm Dapagliflozin and Metformin hydro- | Dapagliflozyna/ | 5mg /1000 | Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited chloride 5mg/1 000mg film-coated metformina mg

Péinocna)

tablets

d
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- Milpharm Dapagliflozin and Metformin hydro- | Dapagliflozyna/ | 5mg/850mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited chloride 5mg/850mg film-coated tab- | metformina
Péinocna) lets
Zjednoczone Kré- Milpharm Dicycloverine Hydrochloride 10 mg | Dicykloweryna 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Pétnocna)
Zjednoczone Kré- Milpharm Dicycloverine Hydrochloride 20 mg Dicykloweryna 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Ponocna)
Zjednoczone Kré- Milpharm Teriflunomide 14 mg film-coated tab- | Teryflunomid 14 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited lets
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Milpharm Topiramate 15 mg capsules Topiramat 15 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Milpharm Topiramate 25 mg capsules Topiramat 25 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Milpharm Topiramate 50 mg capsules Topiramat 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Pénocna)
Zjednoczone Kré- Morningside Fludrocortisone Acetate 0,1 mg tablets | Fludrokortyzon | 0,1 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Morningside Mercaptopurine 10 mg tablets Merkaptopuryna | 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare
Péinocna) Limited
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- Morningside Mercaptopurine 50 mg tablets Merkaptopuryna | 50 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Morningside Pilocarpine Hydrochloride 5 mg film- | Pilokarpina 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare coated tablets
Pétnocna) Limited
Zjednoczone Kro- Morningside Ranolazine 375 mg prolonged-release | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare tablets nym uwalnianiu
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Morningside Ranolazine 500 mg prolonged-release | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare tablets nym uwalnianiu
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Morningside Ranolazine 750 mg prolonged-release | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare tablets nym uwalnianiu
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kro- Morningside Sertraline 100 mg Film-coates Tablets | Sertralina 100 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Morningside Sertraline 150 mg Film-coates Tablets | Sertralina 150 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Morningside Sertraline 200 mg Film-coates Tablets | Sertralina 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Morningside Sertraline 25 mg Film-coates Tablets | Sertralina 25 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare
Péinocna) Limited
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nazwa
Zjednoczone Kré- Morningside Sertraline 50 mg Film-coates Tablets | Sertralina 50 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Morningside Tranylcypromine 10 mg film-coated | Tranylcypromina | 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Healthcare tablets
Pétnocna) Limited
Zjednoczone Kré- Noumed Life Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Sciences Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- Noumed Life Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Sciences Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- Noumed Life Dutasteride 0.5 mg soft capsules Dutasteryd 0,5 mg Kapsutka, mickka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Sciences Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- Noumed Life | Ibuprofen 200 mg liquid capsules | Ibuprofen 200 mg Kapsulka, mickka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Sciences Limi- | Ibuprofen 200 mg soft capsules
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- Noumed Life Ibuprofen 400 mg soft capsules Ibuprofen 400 mg Kapsulka, migkka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Sciences Limi-
Péinocna) ted
Zjednoczone Kré- Perennial Montelukast 10 mg film-coated tablets | Montelukast 10 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma Ltd
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Relonchem Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited

Péinocna)
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nazwa
Zjednoczone Kré- Relonchem Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Renata (UK) Dicycloverine Hydrochloride 10 mg | Dicykloweryna 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Pétnocna)
Zjednoczone Kré- Renata (UK) Dicycloverine Hydrochloride 20 mg Dicykloweryna 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets
Ponocna)
Zjednoczone Kré- Rosemont Zonisamide Rosemont 20 mg/ml oral | Zonisamid 20 mg/ml Zawiesina doustna Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharmaceuti- | suspension
Péinocna) cals Limited
Zjednoczone Kré- Strandhaven Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Strandhaven Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Strandhaven Fludrocortisone Acetate 0,1 mg tablets | Fludrokortyzon | 0,1 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Pénocna)
Zjednoczone Kré- Strandhaven Nitrofurantoin 100 mg capsules, hard | Nitrofurantoina | 100 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Strandhaven Nitrofurantoin 50 mg capsules, hard | Nitrofurantoina | 50 mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited

Péinocna)
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Pafistwo Podmiot Whioskodawca | Nazwa produktu Migdzynarodowa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
cztonkowskie EOG | odpowiedzialny niezastrzezona

nazwa
Zjednoczone Kré- Strandhaven Timolol 10mg tablets Tymolol 10 mg Tabletka Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Torrent Pazopanib Torrent 200 mg film-coated | Pazopanib 200 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma (UK) tablet
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Umedical Ranolizine 375 mg prolonged-release | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets nym uwalnianiu
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Umedical Ranolizine 500 mg prolonged-release | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedluzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets nym uwalnianiu
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Umedical Ranolizine 750 mg prolonged-release | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Limited tablets nym uwalnianiu
Péinocna)
Zjednoczone Kré- Zentiva Zirana 375 mg prolonged-release tab- | Ranolazyna 375 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma UK lets nym uwalnianiu
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Zentiva Zirana 500 mg prolonged-release tab- | Ranolazyna 500 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma UK lets nym uwalnianiu
Péinocna) Limited
Zjednoczone Kré- Zentiva Zirana 750 mg prolonged-release tab- | Ranolazyna 750 mg Tabletka o przedtuzo- | Podanie doustne
lestwo (Irlandia Pharma UK lets nym uwalnianiu
Péinocna) Limited
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	Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych w okresie od 1 maj 2024 do 31 maj 2024 (Decyzje przyjęte na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE, art. 38 dyrektywy 2001/82/WE lub Art. 5 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6) (C/2024/3878)
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